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TONOMETER

Icare® PRO (Model: TAO3)

INSTRUCTION MANUAL

The information in this document is subject to
change without prior notice.

In a conflict situation the English version prevails.
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0598

This device complies with:

Medical Device Directive 93/42/EEC
Canadian Medical Device Regulations
RoHS Directive 2011/65/EU

Copyright © 2017 Icare Finland Oy
Made in Finland

“ Icare Finland Oy

Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finland

Tel. +358 9 8775 1150, Fax +358 9 728 6670
www.icaretonometer.com,
info@icarefinland.com

1. SAFETY INSTRUCTIONS

A WARNING

The tonometer must not come into contact with
the patient's eyes, except for the probes, which
may do so for a fraction of a second during
measurement. Do not bring the tonometer

into contact with the eye or push it into the eye
(the tip of the probe should be 3-7 mm, or 1/8 -
9/32 of an inch, from the eye).

WARNING
To prevent contamination, avoid touching it
directly.

WARNING
Never spray, pour or spill liquid onto the Icare
tonometer, its accessories, connectors, switches
or openings in the chassis. Dry any liquid on the
surface of the tonometer immediately.

WARNING
Do not connect the USB cable during
measurement.

English

A WARNING

Do not change the probe base when the USB
cable is connected.

WARNING
The probes are for single use only. Use probes
taken only from the original, intact packaging.
The manufacturer cannot guarantee the sterility
of the probe once the seal is compromised.
Re-sterilization or re-use of the probe could
result in incorrect measurement values or in
the breakdown of the probe and will void all of
Icare Finland Oy's responsibilities and liabilities
related to the safety and effectiveness of the
device.

WARNING
Do not touch the USB cable terminal and
patient simultaneously.

WARNING
When using a PC to charge your Icare PRO, keep
both the PC and Icare PRO 1.5m/5 ft. or more
from the patient.

WARNING
No modification of this equipment is permitted.

WARNING
The probe base, screws, collar and probes are
small enough to be swallowed by a child. Keep
the tonometer out of the reach of children.

WARNING
Use of this equipment adjacent to or stacked
with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation. If
such use is necessary, this equipment and the
other equipment should be observed to verify
that they are operating normally.

WARNING
Use of accessories other than those
specified or provided by the manufacturer
of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment
and result in improper operation.

A CAUTION

+ When you have opened the package, check
for any external damage or flaws, particularly
for damage to the case. If you suspect that
there is something wrong with the tonometer,
contact the manufacturer or distributor.
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+ Use the tonometer only for measuring
intraocular pressure. Any other use is
improper and the manufacturer is not
responsible for any damage arising from
improper use, or for the consequences
thereof.

+ Never open the casing of the tonometer
except in order to change the probe base.

+ Do not use the device near inflammable
substances, including inflammable
anesthetics.

+ Certain microbiological agents (for example,
bacteria) can be transmitted from the
forehead support. To avoid this, clean the
forehead support for each new patient with
disinfectant; see the chapter ‘Cleaning the
tonometer’.

+ The tonometer conforms with EMC
requirements (IEC 60601-1-2), but
interference may occur if it is used near
(<1m) a device (such as a cellular phone)
which gives off high-intensity electromagnetic
emissions. Although the tonometer’s own
electromagnetic emissions are well below the
levels permitted by the relevant standards,
they may cause interference in other, nearby
devices, such as sensitive sensors.

+ Be sure to dispose of the single-use probes
properly (for example, in a container for
disposable needles), because they may
contain microorganisms transferred from the
patient.

+ Dispose of the device, components and
accessories in accordance with the applicable
local regulations.

+ If you do not use the tonometer when it is
switched on, it will turn off automatically after
3 minutes.

+ No anesthetic is required when performing
measurements.

2. INDICATIONS FOR USE

A WARNING

The safety and effectiveness of the Icare PRO

tonometer has not been evaluated for

patients with:

+ Only one functional eye.

* Poor or eccentric fixation in one eye.

+ High corneal astigmatism (i.e. in the case
of eyes for which an oval contact image
is displayed when examined using the
Goldmann tonometer).

+ Corneal scarring.

+ A history of incisional glaucoma surgery
or corneal surgery, including corneal laser
surgery.

+ Microphthalmos.

+ Buphthalmos.

+ Contact lenses.

* Dry eyes.

+ Squeezed lids (blepharospasm).

* Nystagmus.

+ Keratoconus.

+ Any other corneal or conjunctival pathology
or infection.

+ A central corneal thickness greater than
0.600 mm or less than 0.500 mm

The Icare PRO tonometer is a prescription-
based device intended for measuring
intraocular pressure (IOP) in the human eye. It
is indicated for use by health care professionals.

3. INTRODUCTION

The Icare PRO tonometer is a hand-held device.
It uses a small and light single-use probe

that makes contact with the eye very briefly,
removing the need for a topical anesthetic.

The Icare PRO tonometer allows you to
measure supine patients and patients in a
normal upright (sitting/standing) position.

The tonometer uses the rebound method.

A small and light single-use probe makes
contact with the eye very briefly. The tonometer
measures the deceleration of the probe and
the rebound time, and calculates the IOP from
these parameters.

A measurement sequence includes six
measurements. The probe moves onto the
cornea and back during each measurement. As
a result, after six measurements the tonometer
calculates the final IOP and stores it with

other information, such as the date, time, eye
identification (right or left) and measurement
quality, in the tonometer's memory.

The Icare PRO tonometer records and displays
over one thousand measurement results, their
times and dates as well as quality information
associated with the measurement. You can copy
the recorded measurement information onto a
PC via a USB cable.



4. PACKAGE CONTENTS

A WARNING

The probe base, screws, collar and probes are
small enough to be swallowed by a child. Keep
the tonometer out of the reach of children.

CAUTION
When you have opened the package, check for
any external damage or flaws, particularly for
damage to the case. If you suspect that there is
something wrong with the tonometer, contact
the manufacturer or distributor.

The package contains:

* An Icare PRO tonometer

+ A USB cable for connecting to a PC onto
which the Icare LINK software has been
installed

+ A copy of the Icare LINK software on a USB
memory stick

+ Atable stand for holding the Icare PRO at
rest on a table and protecting the probe base
from dust

+ A USB charger

+ An additional probe base with a probe holder

+ 100 sterilized single use probes in a box

+ Aninstruction manual on the USB memory
stick

« Awarranty certificate

+ Instructions for downloading LINK software
and registration of the device

+ An aluminum case

+ A probe base cleaning container

5. BEFORE USE

Read this manual carefully before starting
to use the tonometer. Locate the main parts
and buttons of the tonometer in the picture
(Figure 1).

. Forehead support adjustment wheel

. Forehead support

Collar

Probe base

. Navigation buttons: Up, Down, Left and Right
Display

. Main button

NouAwWN =
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SETTING UP THE TONOMETER BEFORE
TAKING MEASUREMENTS

Before taking measurements, your tonometer
must be set up correctly. Set-up includes:
+ Turning the tonometer on

English

+ Loading the probe
+ Adjusting the measurement position
6.1 TURNING THE TONOMETER ON

= Dec11.12:12

History

Press the main button (7) to
turn the tonometer on. The
tonometer will show a
welcome screen followed by
the menu. The menu has
four items:

Settings
Turn off

* Measure
+ History
+ Settings
* Turn off

Main menu

6.2 NAVIGATING

The tonometer has navigation buttons (5) and

a main button (7) for navigating through the
menus. Each navigation button has a light

that switches on when the navigation button

is active for use. If you wish to return to the
previous menu and there is no ‘Back to menu’
item in the menu, use the left navigation button.

6.3 LOADING THE PROBE

A WARNING

To prevent contamination, avoid touching the
probe directly.

The Icare PRO tonometer uses single-use
tonometer probes. These probes are contained
in blister packs, as shown in the figure

(Figure 2).

To load the probe:

1. Go to Measure and press the main button.
The message ‘Insert new probe’ will be
displayed.

2. Partially open the probe blister pack
(Figure 3).

3. Insert the probe into the tonometer from the
partially opened pack, without touching the
probe (Figure 4).

4. Keeping the probe with its partially opened
pack between your index finger and thumb,
lightly press the probe into the probe base
until you feel it stop and lock. Be careful not
to bend the probe. Tilt the unit backwards
and forwards, to check that the probe has
been correctly inserted.

5. Go to Measure and press the main button (7)
once to activate the inserted probe. During
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activation, the device will magnetize the
probe (the probe will move rapidly backwards
and forwards). Once you have activated

the probe, the tonometer will be ready to
perform measurements.

6.4 ADJUSTING THE MEASUREMENT POSITION

A WARNING

Do not bring the tonometer into contact with
the eye or push it into the eye (the tip of the
probe should be 3-7 mm, or 1/8 - 9/32 of an
inch, from the eye).

CAUTION
If you do not use the tonometer when it is
switched on, it will turn off automatically after
3 minutes.

The Icare PRO tonometer allows measurements
to be performed on supine patients and
patients in a normal upright (sitting/standing)
position. To adjust the position of the patient:

1. Ask the patient to look straight ahead with
both eyes open and keeping his or her chin in
a horizontal position.

2. To ensure that the measurements are
correct, keep the probe as perpendicular to
the center of the cornea as possible.

3. If you need to correct the position of the
patient, the device will display an error
message.

4. The tonometer has an adjustable forehead
support to ensure that the measurement
distance and alignment are correct. Adjust
the forehead support using the adjustment
wheel, so that the distance from the tip of the
probe to the surface of the cornea is 3-7mm
(1/8 - 9/32 of an inch) (Figure 5).

5. When you are measuring the intraocular
pressure of a supine patient, the probe will
not drop because the tonometer will hold the
probe in place. Once the probe is in the right
position, an arrow will appear on the display
indicating that the position of the probe is
sufficiently vertical for the performance of a
successful measurement (Figure 6).

7. MEASURING INTRAOCULAR PRESSURE
(I0P)

A measurement sequence is a series of six
measurements.

A CAUTION

No anesthetic is required when performing
measurements.

CAUTION
If you do not use the tonometer, it will switch
off automatically after 3 minutes.

To measure intraocular pressure:

1. Check that the tonometer is set up correctly.

2. Go to Menu -> Measure and press the main
button. Use the left and right navigation
buttons to select the eye you want to
measure and press the main button to
confirm (Figure 7).

3. Tell the patient to relax and look straight
ahead at a specific point while keeping his or
her eyes wide open.

4. Bring the tonometer near the eye. The
distance from the tip of the probe to the
cornea must be 3-7mm (1/8 - 9/32 of an
inch), as shown in the figure (Figure 5).

If necessary, adjust the distance using
the forehead support. Keep the probe
perpendicular to the center of the cornea.

5. Press the main button lightly to perform
one individual measurement, taking care
not to shake the tonometer. The tip of the
probe should make contact with the central
cornea. A short beep will sound after each
measurement and the device will display a
reading.

6. Repeat step 5 six times. Once the six
measurements are complete, the device will
display the final IOP reading.

7. Press the main button.

8. Choose YES to continue measuring the other
eye of the same patient. Use the navigation
button to select the eye you want to measure
and then press the main button (OD/OS).

9. If you do not want to continue measuring,
choose NO. You can turn off the device from
the main menu, or leave itidle.

7.1 RESULTS

The device displays the reading after each
measurement within the series of six as an
average of the measurements taken until then.
The reading shown after the sixth measurement
is an average of four readings calculated after
discarding the highest and lowest reading
(Figure 8).
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The device displays a color and a text indication of the reliability of the IOP reading. If the deviation
between measurements is within normal limits, the color will be green and the text will read

‘Deviation: OK'.

If the deviation is slightly high, the reliability indication color will be yellow and the

text will read ‘Deviation: DEVIATION'. If the deviation is high, the color will be red and the text will
read ‘Deviation: REMEASURE'. The table below explains each reliability indication.

DISPLAYED TEXT |DISPLAYED COLOR |DEVIATION |DESCRIPTION ACTION
Deviation: OK. Green. <15 % of No or insignificant -

the IOP. deviation.
Deviation: Yellow. 15-25 % of |Slight deviation; the If the IOP is 19 or
DEVIATION. the IOP. effect of the deviation is|higher, take a new

Deviation:
REMEASURE.

Volume

unlikely to be relevant |measurement.
to the result unless the
IOP is 19 or higher.
Red. >25 % of the | The deviation is too Take a new
IOP. high. measurement.

Use the Settings menu to change the tonometer’s settings.
To access the settings, go to Menu -> Settings and press the main button to
confirm.

Brightness - Change the display brightness
Increase or decrease the brightness using the up/down navigation buttons and
press the main button to confirm.

Volume - Turn the tonometer sounds on or off
Select on or off using the left/right navigation buttons and press the main button to
confirm. If the sound is off you will not hear the beep.

Date - Set the date

1. Select the month/day/year you want to change, by using the left/right navigation
buttons.

2. Change the month/day/year, by using the up/down navigation buttons.

3. Press the main button to confirm.

Time - Set the time

1. Select the hour/minute/second you want to change, by using the left/right
navigation buttons.

2. Change the hour/minute/second, by using the up/down navigation buttons.
3. Press the main button to confirm.
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tonometer.

7.3 MEASUREMENT HISTORY

The history contains the results of previous measurements.

To access the measurement history:
1. Go to Menu -> History and press the main button to confirm. You will see the most recent

measurement (Figure 9).

About - Shows the serial number of and software version in your Icare PRO

2. View the previous/next measurements by using the up/down navigation buttons.
3. Press the left/right/main button to return to the menu.

8. TROUBLESHOOTING

The tonometer automatically monitors and controls the measurement position and speed of the
probe during measurements, and uses messages and signals to indicate errors. The following table
contains instructions to be followed in error situations.

Error signal

Error
message

Reason

Action

Two short beeps.

The probe did not make
clean contact with the
cornea, because the probe
hit an eyelid or eyelashes.

Ensure that the eye is open, press
the main button to clear the
message and measure again.

Two short beeps.

The distance between the
probe and the cornea was
too great or the probe did
not make contact with the
cornea at all.

Ensure that the distance is 3-7 mm,
press the main button to clear the
message and measure again.

NCe Wads
chort!

Two short beeps.

There was too little
distance between the
probe and the cornea.

Ensure the distance is 3-7 mm,
press the main button to clear the
message and measure again.

Two short beeps.

The tonometer was tilted
too much.

Position the probe so that it is
perpendicular to the center of the
cornea, press the main button to
clear the message and measure
again.

Two short beeps.

The probe did not move
correctly or did not move
at all, because the probe
and/or probe base is dirty,
bent or twisted.

Check that the probe and probe
base are intact. Press the main
button to clear the message and
measure again. If the error repeats,
follow the instructions in sections

9 and 10.
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Two short beeps.

Recharge

The battery is low.

Re-charge.

Two short beeps.

Turn power off
and clean
tonometer

The probe continuously
fails to move smoothly or
stops moving, because the
probe and/or probe base is
dirty, bent or twisted.

Follow the instructions in section 9,
press the main button to clear the
message and measure again.

9. REPLACING THE PROBE BASE

Replace the probe base and probe holder every
six months. Replace or clean the probe base if
the tonometer displays the probe base error
‘Probe didn’t move properly'.

Instructions for replacing the probe base and

probe holder:

* Turn off the tonometer.

+ Unscrew the probe base collar and putitina
safe place.

* Remove the probe base and the probe holder

by tilting the tonometer downwards and use
your fingers to pull the probe base and the
probe holder out of the tonometer.

+ Lay the tonometer on a table, the probe base
and forehead support facing up.

+ Carefully without twisting, insert a new probe
base and probe holder into the tonometer.

+ Carefully without twisting the probe base,
screw the collar back in, in order to lock the
probe base.

10. CLEANING THE PROBE BASE

You can reuse the probe base after careful
cleaning. Clean the probe base every three
months. Clean or replace the probe base if the
tonometer displays the probe base error ‘Probe
didn't move properly'.

Instructions for cleaning the probe base:

+ Fill the probe base cleaning container or
other clean container with 70-100% isopropyl
alcohol.

* Turn the power off.

+ Unscrew the probe base collar and carefully
remove the probe base.

+ Invert the probe base over the container,
drop in the probe base holder and the probe
base into the container and let soak for 5-30
minutes.

Remove the probe base and the probe holder
from alcohol. Lay the probe holder on a
paper towel for a minimum of 5 minutes to
dry.

Dry the probe base by blowing clean canned
or compressed air into the hole in the probe
base. This will additionally remove possible
residual dirt.

Carefully without twisting, insert the dry
probe holder into the completely dry probe
base.

+ Lay the tonometer on a table, the probe base

and forehead support facing up.

Carefully without twisting, insert the probe
base, with the probe holder in it, onto the
tonometer.

Carefully without twisting the probe base,
screw the collar back in, in order to lock the
probe base.

11. CLEANING THE TONOMETER

A WARNING

Never spray, pour or spill liquid onto the Icare
tonometer, its accessories, connectors, switches
or openings in the chassis. Dry any liquid on the
surface of the tonometer immediately.

Icare PRO's surfaces have been tested and
found chemically resistant to the following
liquids:

70-100 % isopropyl alcohol
Mild soap solution
95% Pursept solution

Cleaning instructions for surfaces:

Turn the power off.

Dampen a soft cloth with one of the liquids
mentioned above.

Lightly wipe the surfaces of the tonometer
with the soft cloth.

Dry the surfaces with a dry soft cloth.
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12. PERIODIC SAFETY CHECKS There are four alternative ways of charging the

battery:

1. Connect the USB cable between the Icare
PRO and the charger. Select a suitable plug
from the alternatives and attach it to the
charger. Connect the charger to the mains.
When charging is complete, disconnect the
charger from the mains (Figure 10).

. If you have the optional docking station, use
the USB cable to connect the USB charger to
the docking station. Insert the Icare PRO into
the docking station. Connect the charger to

We recommend that you inspect the device
for mechanical and functional damage and the
safety labels for legibility annually/every 12
months.

Applicable in Germany only: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz) 2
alle 24 Monate.

13. MAINTENANCE

Only the manufacturer or a certified service the mains. When the Icare PRO is completely
center can carry out any service and repairs charged, disconnect the charger from the
other than those mentioned above. Before mains (Figure 11).
sending the device for servicing, make sure that 3. Turn on a PC that has the Icare LINK software
you have stored your measurement data in a PC installed and running. Keep the PC and Icare
onto which LINK software has been installed. PRO 1.5 m or more away from the patient.
Use the USB cable to connect the Icare PRO

14. CHARGING THE BATTERY to the PC, in order to charge the Icare PRO

. ) using the PC (Figure 12).
When the battery is low, an error message will 4.Turn on a PC that has the Icare LINK software
indicate that you must recharge the battery. installed and running. Use the USB cable to
Afull charge takes approximately one hour. If connect the optional docking station to the
a green Ilght is blinking on the upper navigation PC. Keep the PC and Icare PRO 1.5 m or more
button, this means that the tonometer is away from the patient. Insert the Icare PRO
charging. When the green light is constant, into the docking station to begin charging it
the device is completely charged. using the PC (Figure 13).

15. ACCESSORIES

Part number |Product Description Weight |Dimensions

542 Probe base + probe holder 4g 7 mmx 34 mm

7215 Probe base collar g 14mmx12mm

572 Docking station 900g 190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Micro USB charger 118g Charger Unit: 58 mm x 37 mm x 44 mm

US/Japan: 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU: 37 mm x40 mm x 44 mm
Australia: 40 mm x 33 mm

UK: 47mm x 50 mm x 36 mm

575 USB cable 23g m

520 Aluminum case 1050g 335 mm x 265 mm x 90 mm
543 Probe base cleaning container |3g 56cmx2cm

120 Probe box 9g 10,7cmx4,6 cmx 1,5cm

16. TECHNICAL DATA

+ Type designation TAO3

+ The device conforms to CE regulations

* Dimensions: 225 mm x 46 mm x 90 mm (8.9" x 1.8" x 3.5")

+ Weight: 275 g (9.7 oz.)

+ Power supply: Rechargeable internal polymer Li-ion battery 3.7V 480mAh. Up to 500 measurements
can be made with a fully charged battery.

* Measurement range: 5-50 mmHg



+ Accuracy: £ 1.2 mmHg (€20 mmHg) and +

2.2 mmHg (>20 mmHg)

+ Repeatability (coefficient of variation): <8%

+ Accuracy of display: 0.1 mmHg

+ Display unit: mmHg

* The serial number can be shown on the
screen (Settings/About)

* There are no electrical connections between

the tonometer and the patient
+ The device has BF-type electric shock
protection

+ Charger input 100-240 V ~50/60 Hz 300 mA,

Output 5.0 V=1,200 mA

+ Operation environment:
Temperature: +10 °C to +35 °C
Relative humidity: 30 % to 90 %
Atmospheric pressure: 800 hPa-
1,060 hPa

+ Storage environment:
Temperature: -10 °C to +55 °C
Relative humidity: 10 % to 95 %
Atmospheric pressure: 700 hPa-
1,060 hPa

+ Transport environment:
Temperature: -40 °C to +70 °C
Relative humidity: 10 % to 95 %
Atmospheric pressure: 500 hPa-
1,060 hPa

+ Mode of operation: continuous

17. CLINICAL PERFORMANCE DATA

Performance data was obtained from a clinical
study, performed in accordance with the ISO
8612 standard for tonometers. It was estimated
that the reference tonometer had an effect of
close to one on the Icare PRO tonometer value;
the coefficient of determination is R2 = 0.890.

95% 1060hPa
- %
-10°C N
10% 700hPa
95% 1060hPa
” %
-40°C ~_
10% 500hPa

Temperature  Humidity Atmospheric
limits limits pressure limits

English

The mean of the paired difference (Goldmann-
Icare PRO tonometer) was 0.0 (<16 mmHg

0.4; >16<23 -0.4; >23 -0.3) and the standard
deviation was 2.7 (Figure 14 and 15).

18. SYMBOLS

See operating instructions for more
information.

BF-type device

Single-use disposable

[® > 5

Serial number

| bl

Use by <date>

-
-
-

(£

Keep dry

Manufacturing date
Lot Lot number

Sterilized using irradiation
Stand by

Do not dispose of in household waste.

Manufacturer

Warning

>E G []

Storage
environment

Transport
environment
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19. ELECTROMAGNETIC DECLARATION

A WARNING

Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should be avoided because
it could result in improper operation. If such use is necessary, this equipment and the other
equipment should be observed to verify that they are operating normally.

WARNING

Use of accessories other than those specified or provided by the manufacturer of this equipment
could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

Icare PRO (TA03) is class BF-type equipment and needs special precautions regarding EMC and
needs to be installed and put into service according to EMC information provided in user manual.

GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION-ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

Icare PRO (TA03) is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The user of the Icare PRO (TA03) should assure that it is used in such an environment.

RF emissions CISPR 11 Group 1 Icare PRO (TAO3) is battery operated and uses RF
energy only for its internal function. Therefore,
its RF emissions are low and are not likely to
cause any interference in nearby equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B Icare PRO (TAO3) is suitable for use in
all establishments, including domestic
establishments and those directly connected to
public low-voltage power supply network that
supplies buildings used for domestic purposes

Harmonic emissions NOT APPLICABLE Power level of Icare PRO (TAO3) is below

IEC 61000-3-2 standard requirement

Voltage fluctuations Complies

flickering emissions

IEC 61000-3-3

GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION-ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Icare PRO (TAO3) is intended for use in the electromagnetic enviroment specified below. The customers
or users of Icare PRO (TA03) should assurre that it is used in such enviroment.

Immunity test IEC 60601 Test level | Compliance Electromagnetic environment-
level Guidance
Electrostatic + 6 kV contact + 6 kV contact  |Floors should be wood, concrete or
discharge (ESD) +8kVair + 8kVair ceramic tile. If floors are covered
IEC 61000-4-2 with synthetic material, the relative
humidity should be at least 30%

Electrical fast +2 kV for power NOT Icare PRO (TAO03) tonometer is not
Transients/burst supply lines APPLICABLE operational when connected to an
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/ external power supply

output lines
Surge +1 kV for line(s) to  |NOT Icare PRO (TAO03) tonometer is not
IEC 61000-4-5 line(s) APPLICABLE operational when connected to an

+2 kV for line(s) to external power supply

earth
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English

GUIDANCE AND MANUFACTURER'’S DECLARATION-ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Icare PRO (TAO3) is intended for use in the electromagnetic enviroment specified below. The customers
or users of Icare PRO (TA03) should assurre that it is used in such enviroment.

Immunity test IEC 60601 Test level | Compliance Electromagnetic environment-
level Guidance
Voltage dips, short <5 % UT (>95 % dip |[NOT Icare PRO (TA03) tonometer is not
interruption and in UT) for 0,5 cycle |APPLICABLE operational when connected to an
voltage variations on |40 % UT (60 % dip external power supply
power supply lines in UT) for 5 cycles
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % dip
in UT) for 25 cycles
<5 % UT (>95 % dip
inUT)for5s
Power frequency 3A/m 3A/m Power frequency magnetic fields
(50/60 Hz) should be at levels characteristic
magnetic field of a typical location in a typical
IEC 61000-4-8 commercial or hospital environment.
Radiated RF 3V/m 3V/m Portable and mobile RF
IEC 61000-4-3 80MHz to 2.5 GHz communications equipment should
be used no closer to any part of the
Icare PRO (TA03), including cables,
than the recommended separation
distance calculated from the
equation applicable to the frequency
of the transmitter.
Conducted RF 3Vrms NOT Recommended separation
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz |APPLICABLE distance

1.2VP
1.2 VP 80 MHz to 800 MHz
2

d
d
d=2.3vP 800 MHz to 2 5 GHz

where P is the maximum output
power rating of the transmitter
in watts (W) according to the
transmitter manufacturer and d
is the recommended separation
distance in metres (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey should
be less than the compliance level in
each frequency range.

Interference may occur in the vicinity
of equipment marked with the

following symbol:
(*)
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GUIDANCE AND MANUFACTURER'S DECLARATION-ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

Icare PRO (TAO3) is intended for use in the electromagnetic enviroment specified below. The customers
or users of Icare PRO (TA03) should assurre that it is used in such enviroment.

IEC 60601 Test level | Compliance Electromagnetic environment-

level Guidance

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.

Immunity test

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected
by absorption and reflection from structures, objects and people.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast
cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due
to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured
field strength in the location in which the Icare PRO (TA03) is used exceeds the applicable RF
compliance level above, the Icare PRO should be observed to verify normal operation. If abnormal
performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the Icare PRO (TA03).

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3V/m.

RECOMMENDED SEPARATION DISTANCES BETWEEN PORTABLE AND MOBILE RF
COMMUNICATIONS EQUIPMENT AND ICARE PRO (TA03)

Icare PRO (TAO03) is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF-
disturbances are controlled. The customer or the user of the Icare PRO (TA03) can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile

RF communications equipment (transmitters) and Icare PRO (TA03) as recommended below,

according to the maximum output power of the communications equipment.

Rated maximum Separation distance according to frequency of transmitter

output power of

transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
(W) d=1.2VP d=1.2vP d=23VP

0,01 0.12 0.12 0.23

0,1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.2

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation
distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer.

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by
absorption and reflection from structures, objects and people.
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1. SICHERHEITSVORSCHRIFTEN

A WARNUNG

Das Tonometer darf nicht mit den Augen

des Patienten in Berihrung kommen. Lediglich
der Messgeber darf die Hornhaut wahrend
der Messung fur den Bruchteil einer Sekunde
berthren. Beriihren Sie keinesfalls mit dem
Tonometer das Auge (der Messkopf sollte sich
3-7 mm vor dem Auge befinden).

WARNUNG
Vermeiden Sie die Berthrung des Messgebers,
um Kontaminierung zu verhindern.

WARNUNG
Lassen Sie keine FlUssigkeiten an das Icare PRO
Tonometer, seine Zubehdrteile, Anschlisse,
Schalter oder Gehdused6ffnungen gelangen.
Wischen Sie eventuelle Spritzer auf der
Oberflache sofort ab.

Deutsch

A WARNUNG

SchlieRen Sie das USB-Kabel nicht wahrend
einer Messung an.

WARNUNG
Wechseln Sie den Messgebereinsatz nicht aus,
wenn das USB-Kabel angeschlossen ist.

WARNUNG
Die Messgeber sind nur fir die einmalige
Verwendung vorgesehen. Verwenden Sie nur
Messgeber aus unversehrten Originalverpa-
ckungen. Bei Beschadigung der Verpackung
kann die Sterilitat des Messgebers nicht ge-
wahrleistet werden. Eine erneute Sterilisierung
oder Wiederverwendung kann zu verfalschten
Messergebnissen oder zur Beschadigung des
Messgebers fihren. In diesem Fall Gbernimmt
Icare Finnland keinerlei Garantie fir die Sicher-
heit und Funktion des Gerats.

WARNUNG
BerUhren Sie niemals gleichzeitig das Anschluss-
stick des USB-Kabels und den Patienten.

WARNUNG
Wenn Sie das Icare PRO Uber einen PC aufladen,
mussen sich beide Gerate mindestens 1,5 m
weit vom Patienten entfernt befinden.

WARNUNG
An dem Gerat diurfen keinerlei Modifikationen
vorgenommen werden.

WARNUNG
Messgebereinsatz, Schrauben, Manschette
und Messgeber sind Kleinteile, die von Kindern
verschluckt werden kénnen. Bewahren Sie das
Tonometer aulRer Reichweite von Kindern auf.

WARNUNG
Die Verwendung dieses Gerats neben oder
gestapelt auf anderen Geraten sollte vermieden
werden, da dies zu unsachgemaRer Bedienung
fUhren kann. Sollte eine derartige Verwendung
notwendig sein, sind dieses Gerat und andere
Gerate zu beobachten, um deren normalen
Betrieb zu Uberprifen.

WARNUNG
Die Verwendung von Zubehér, das nicht spezifi-
ziert oder vom Hersteller dieses Gerats zur Ver-
flgung gestellt wurde, kdnnte zu erhdhter elekt-
romagnetischer Strahlung oder zu verminderter
elektromagnetischer Immunitat dieses Gerats
und zu unsachgemaRer Bedienung fuhren.
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A ACHTUNG

Kontrollieren Sie das Gerat nach dem Offnen
der Verkaufspackung auf sichtbare Schaden,
insbesondere am Transportkoffer. Falls

Sie eine Beschadigung des Tonometers
vermuten, wenden Sie sich bitte an den
Hersteller oder Vertragshandler.

Verwenden Sie das Tonometer ausschlief3lich
zur Messung des intraokularen Drucks.
Jegliche anderweitige Verwendung ist
zweckwidrig. Der Hersteller kann nicht fur
direkte oder Folgeschaden haftbar gemacht
werden, die aus dem unsachgemallen
Gebrauch des Gerats resultieren.

Offnen Sie niemals das Gehiuse des
Tonometers, auBBer zum Auswechseln des
Messgebereinsatzes.

Verwenden Sie das Gerat nicht in der

Nahe entzlindlicher Stoffe, einschlief3lich
brennbarer Betdaubungsmittel.

Die Stirnstitze kann bestimmte
mikrobiologische Keime (z. B. Bakterien)
Ubertragen. Sie muss daher fur jeden neuen
Patienten mit einem Desinfektionsmittel
gereinigt werden, siehe Abschnitt ,Reinigung
des Tonometers”.

Das Tonometer entspricht den EMV-
Anforderungen (IEC 60601-1-2).
Interferenzen sind jedoch méglich, falls

das Tonometer in unmittelbarer Nahe

(<1 m) eines Gerats verwendet wird, das
starke elektromagnetische Strahlung
emittiert (z. B. Mobiltelefon). Die vom
Tonometer ausgehende elektromagnetische
Strahlung liegt deutlich unter den in den
diesbezlglichen Normen zugelassenen
Werten. Dennoch besteht die Moglichkeit von
Interferenzen mit in der Nahe befindlichen
Geraten wie z. B. empfindlichen Sensoren.
Die Einwegmessgeber missen nach dem
Gebrauch sachgerecht entsorgt werden (z.
B. in einem Sammelbehélter fir gebrauchte
Kanulen), da sie vom Patienten stammende
Mikroorganismen enthalten kénnen.

Das Gerat, die Komponenten und
Zubehorteile sind gemaR den ortlich
geltenden Vorschriften zu entsorgen.

Wenn das Tonometer langer als drei Minuten
nicht verwendet wird, schaltet es sich
automatisch ab.

Bei der Durchfihrung der Messung ist kein
Betdubungsmittel erforderlich.

2. VERWENDUNGSZWECK

A WARNUNG

Sicherheit und Wirksamkeit des Icare PRO
wurden bislang nicht an Patienten getestet,
die von einem oder mehreren der folgenden
Symptome betroffen sind:

+ Einseitige Blindheit.

+ Schwache oder exzentrische Fixation eines
Auges.

+ Starke Hornhautverkrimmung (z. B. Augen,
fir die Goldmann-Tonometer ein ovales
Kontaktbild zeigen).

* Hornhautvernarbung.

* Fruhere Glaukom- oder
Hornhautoperationen, einschlie3lich
Laserbehandlung.

* Mikrophthalmus.

* Buphthalmos.

+ Kontaktlinsen.

+ Trockene Augen.

+ Lidkrampf (Blepharospasmus).

* Nystagmus.

+ Keratokonus.

+ Sonstige Erkrankungen oder Entzindungen
von Horn- oder Bindehaut.

+ Zentrale Hornhautdicke vom mehr als
0,6 mm oder weniger als 0,5 mm.

Das Icare PRO Tonometer ist ein verschrei-
bungspflichtiges Instrument zum Messen des
intraokularen Drucks (IOD) im menschlichen
Auge. Es ist nur fir die Verwendung durch me-
dizinisches Fachpersonal vorgesehen.

3. EINLEITUNG

Das Icare PRO Tonometer ist ein
benutzerfreundliches Handgerat. Sein leichter
Einweg-Messgeber kommt nur flr den Bruchteil
einer Sekunde mit dem Auge in Kontakt, sodass
keine ortliche Betaubung erforderlich ist.

Die Messung mit dem Icare PRO Tonometer
kann unabhangig davon durchgeflhrt werden,
ob der Patienten aufrecht sitzt/steht oder auf
dem Rucken liegt.

Das Tonometer verwendet das
Ruckprallverfahren. Ein kleiner, leichter Einmal-
Messgeber berlhrt das Auge sehr kurz. Das
Tonometer berechnet den 10D anhand der
Ruckpralldauer und der Verlangsamung des
Messgebers.



Eine Messsequenz besteht aus sechs Messun-
gen. Dabei berthrt der Messgeber jedes Mal
kurz die Hornhaut und prallt wieder zurtck.
Nach Durchfuhrung der Sequenz berechnet das
Tonometer den endgultigen IOD-Wert und spei-
chert ihn zusammen mit Datum und Uhrzeit,
Augenbezeichnung (links oder rechts) und Qua-
litdtsstufe der Messung im internen Speicher.

Der Speicherplatz des Icare PRO reicht flr
mehr als tausend Messungen einschlieRlich

der genannten zusatzlichen Informationen.

Die gespeicherten Daten kdnnen per USB-Kabel
auf einen PC Ubertragen werden.

4. LIEFERUMFANG

A WARNUNG

Messgebereinsatz, Schrauben, Manschette

und Messgeber sind Kleinteile, die von Kindern
verschluckt werden kdnnen. Bewahren Sie das
Tonometer aulBer Reichweite von Kindern auf.

ACHTUNG
Kontrollieren Sie das Gerat nach dem Offnen
der Verkaufspackung auf sichtbare Schaden,
insbesondere am Transportkoffer. Falls Sie
eine Beschadigung des Tonometers vermuten,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder
Vertragshandler.

Die Verkaufspackung enthalt:

* Icare PRO Tonometer

+ USB-Kabel zur Datenlbertragung auf einen
PC mit Icare LINK-Software

+ LINK-Software (auf dem USB-Stick)

+ Tischstander fur das Icare PRO mit
Staubschutz fur den Messgebereinsatz

+ USB-Ladegerat

*+ Zusatzlicher Messgebereinsatz mit Halterung

+ Schachtel mit 100 sterilen Einweg-
Messgebern

+ Bedienungsanleitung (auf dem USB-Stick)

+ Garantiezertifikat

+ Anweisungen fur den Download der LINK-
Software und die Registrierung des Gerats

* Aluminiumkoffer

+ Messgebereinsatz-Reinigungsbehalter

5. VOR DEM GEBRAUCH

Lesen Sie dieses Handbuch vor dem Gebrauch
des Gerats sorgfaltig durch. Das Bild
(Abbildung 1) zeigt die Hauptkomponenten und
Tasten des Tonometers.

Deutsch

1. Einstellrad fir Stirnstltze

2. Stirnstitze

3. Manschette

4. Messgebereinsatz

5. Navigationstasten: Nach-oben-, Nach-unten-,
Nach-links-, Nach-rechts-Taste

6. Anzeige

7. Haupttaste

6. EINRICHTEN DES TONOMETERS VOR
DER MESSUNG

Bevor Sie eine Messung durchfiihren kénnen,
mussen Sie das Tonometer einrichten. Zur
Einrichtung gehoren folgende Schritte:

+ Einschalten des Tonometers

+ Einsetzen des Messgebers

+ Einstellen der Messposition

6.1 EINSCHALTEN DES TONOMETERS

Drucken Sie die Haupttaste
(7), um das Tonometer
einzuschalten. Auf dem
Tonometer erscheint ein
BegrufRungstext und das
Menu offnet sich. Es enthalt
vier Untermendus:

Hauptmenu

* Measure (Messen)

+ History (Verlauf)

+ Settings (Einstellungen)
* Turn Off (Ausschalten)

6.2 NAVIGATION

Mit den Navigationstasten (5) und der
Haupttaste (7) kdnnen Sie die Menufunktionen
auswahlen. Die Navigationstasten leuchten

auf, wenn sie aktiv sind und verwendet werden
kénnen. Mit der linken Navigationstaste konnen
Sie zum Ubergeordneten Menu zuruckkehren,
falls die derzeitige Ansicht keine Rickkehroption
(Back to menu) enthalt.

6.3 EINSETZEN DES MESSGEBERS

A WARNUNG

Vermeiden Sie die direkte Berthrung des
Messgebers, um Kontaminierung zu verhindern.

Mit dem Icare PRO Tonometer werden
Einweg-Messgeber verwendet. Sie
sind in Blisterverpackungen erhaltlich
(siehe Abbildung 2).
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So setzen Sie einen Messgeber ein:

1. Gehen Sie zu Measure (Messen), und
drlicken Sie die Haupttaste. Sie werden
aufgefordert, einen neuen Messgeber
einzusetzen (Insert new probe).

2. Offnen Sie die Messgeberverpackung ein
Stlck weit (Abbildung 3).

3. Setzen Sie den Messgeber direkt aus der
Verpackung in das Tonometer ein, ohne
ihn dabei mit den Fingern zu berUhren
(Abbildung 4).

4. Halten Sie dazu die Verpackung mit Daumen
und Zeigefinger fest und schieben Sie
den Messgeber mit leichtem Druck in den
Einsatz, bis er spurbar einrastet. Achten Sie
darauf, den Messgeber nicht zu verbiegen.
Vergewissern Sie sich, dass er korrekt
eingerastet ist, indem Sie das Tonometer mit
der Hand vor und zuriick schwenken.

5. Wéahlen Sie Measure (Messen) und dricken
Sie einmal die Haupttaste (7), um den
eingesetzten Messgeber zu aktivieren.
Wahrend der Aktivierung wird der Messgeber
vom Gerat magnetisiert. Dabei bewegt er
sich schnell vor und zurtick. Nachdem der
Messgeber aktiviert wurde, ist das Tonometer
bereit zur Durchfihrung einer Messung.

6.4 EINSTELLEN DER MESSPOSITION

A WARNUNG

Berlhren Sie keinesfalls mit dem Tonometer
das Auge (der Messkopf sollte sich 3-7 mm vor
dem Auge befinden).

ACHTUNG
Wenn das Tonometer langer als drei Minuten
nicht verwendet wird, schaltet es sich
automatisch ab.

Die Messung mit dem Icare PRO Tonometer
kann unabhangig davon durchgefthrt werden,
ob der Patienten aufrecht sitzt/steht oder auf
dem Rucken liegt. So passen Sie die Position
des Patienten an:

1. Bitten Sie den Patienten, das Kinn waagerecht
zu halten und mit weit ge6ffneten Augen
geradeaus zu schauen.

2. Fur korrekte Messungen ist es wichtig, den
Messgeber moglichst genau im rechten
Winkel zur Hornhautmitte zu halten.

3. Falls die Patientenposition korrigiert werden
muss, zeigt das Gerat eine Fehlermeldung.

4. Die Stirnstutze ist verstellbar, um die korrekte
Messentfernung und -ausrichtung zu

gewahrleisten. Passen Sie die Stltze mithilfe
des Einstellrads so an, dass der Abstand
zwischen Messkopf und Hornhautoberfldche
3-7 mm betragt (Abbildung 5).

5. Da der Messgeber im Tonometer arretiert ist,
kann er auch bei Messungen an liegenden
Patienten nicht herausfallen. Wenn die
Messgeberposition stimmt, wird dies durch
einen Pfeil auf dem Display angezeigt
(Abbildung 6).

7. MESSUNG DES INTRAOKULAREN
DRUCKS (IOD)

Eine Messsequenz besteht aus sechs
Messungen.

A ACHTUNG

Bei der Durchfihrung der Messung ist kein
Betdubungsmittel erforderlich.

ACHTUNG
Wenn das Tonometer langer als drei Minuten
nicht verwendet wird, schaltet es sich
automatisch ab.

So messen Sie den intraokularen Druck:

1. Uberzeugen Sie sich davon, dass das
Tonometer korrekt eingerichtet ist.

2. Gehen Sie zu Menu -> Measure (Men( ->
Messen) und dricken Sie die Haupttaste.
Wahlen Sie mit der linken bzw. rechten
Navigationstaste das zu messende Auge
aus und drucken Sie zur Bestatigung die
Haupttaste (Abbildung 7).

3. Bitten Sie den Patienten, sich zu entspannen
und mit weit gedffneten Augen geradeaus
auf einen bestimmten Punkt im Raum zu
schauen.

4. Bringen Sie das Tonometer nahe an das
Auge heran. Der Abstand vom Messkopf
zur Hornhaut muss 3-7 mm betragen, wie
in Abbildung 5 dargestellt. Sie kdnnen den
Anstand gegebenenfalls Uber die Stirnstiitze
anpassen. Halten Sie den Messkopf im
rechten Winkel zur Hornhautmitte.

5. Betatigen Sie die Haupttaste durch
leichtes Driicken, um eine Einzelmessung
durchzufiihren. Das Tonometer darf
durch das Drucken der Taste nicht bewegt
werden. Der Messkopf muss die Hornhaut
in der Augenmitte leicht berthren. Nach
jeder Messung wird ein kurzer Signalton
ausgegeben und ein Zwischenergebnis
angezeigt.



6. Wiederholen Sie Schritt 5 sechs Mal.
Nachdem alle sechs Messungen durchgefiihrt
wurden, wird der endgultige IOD angezeigt.

7. Drucken Sie die Haupttaste.

8. Wahlen Sie YES (Ja), um mit der Messung
des anderen Auges bei demselben Patienten
fortzufahren. Wahlen Sie das Auge mit der
Navigationstaste aus (OD = rechts, OS = links)
und dricken Sie die Haupttaste.

9. Wenn Sie keine weitere Messung vornehmen
mochten, wahlen Sie NO (Nein). Sie kdnnen
das Gerat jetzt Uber das Hauptmen
ausschalten oder im Standby belassen.

7.1 ERGEBNISSE

Nach jeder Einzelmessung innerhalb einer
Serie zeigt das Display den bisherigen
Durchschnittswert an. Das nach der sechsten
Messung angezeigte Endergebnis ist der

Deutsch

Durchschnitt der vier mittleren Werte;
der héchste und niedrigste werden nicht
berlcksichtigt (Abbildung 8).

Die Zuverlassigkeit des IOD-Werts wird als
Farbcode und Text angezeigt. Die Farbe Grun
in Kombination mit dem Text Deviation: OK
bedeutet, dass der Unterschied zwischen den
Einzelmessungen innerhalb des normalen
Rahmens liegt. Die Farbe Gelb in Kombination
mit dem Text Deviation: DEVIATION weist
darauf hin, dass zwischen den Einzelmessungen
relativ hohe Unterschiede vorliegen. Die Farbe
Rot in Kombination mit dem Text Deviation:
REMEASURE warnt, dass die Abweichungen
zwischen den Einzelmessungen zu hoch

flr ein zuverlassiges Endergebnis sind.

Die nachstehende Tabelle erldutert die
Ergebnisdarstellung naher.

ANZEIGETEXT FARBE |ABWEICHUNG BESCHREIBUNG MASSNAHME
Deviation: OK. |Grin. |<15%des|OD. |Keine oder irrelevante -
Abweichung.
Deviation: Gelb 15-25 % des IOD. |Leichte Abweichung; die Wiederholen Sie die
DEVIATION. Auswirkung auf das Ergebnis |Messung, falls ein 10D
ist hochstwahrscheinlich von 19 oder mehr
irrelevant, solange der IOD  |angezeigt wird.
unter 19 liegt.
Deviation: Rot. >25% des IOD. |Abweichung zu hoch. FUhren Sie eine neue
REMEASURE. Messung durch.

7.2 EINSTELLUNGEN

Bestatigung die Haupttaste.

Volume

ress main bullon

Uber das Men Settings (Einstellungen) kénnen Sie Anderungen an den
Einstellungen des Tonometers vornehmen.
Wahlen Sie dazu Menu -> Settings (MenU > Einstellungen), und drticken Sie zur

Brightness (Helligkeit) - Andern der Anzeigehelligkeit
Erhéhen oder reduzieren Sie mithilfe der Nach-oben- bzw. Nach-unten-
Navigationstaste die Helligkeit, und driicken Sie zur Bestatigung die Haupttaste.

Volume (Signaltdne) - Ein- bzw. Ausschalten der Signaltdne des Tonometers
Schalten Sie die Signalténe mithilfe der Nach-links- bzw. Nach-rechts-
Navigationstaste ein bzw. aus, und driicken Sie zur Bestatigung die Haupttaste.
Falls Sie OFF wahlen, ertdnt beim Messen kein Signalton.
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Date (Datum) - Einstellen des Datums

1. Wahlen Sie mithilfe der Nach-links- bzw. Nach-rechts-Navigationstaste den zu
andernden Monat/Tag bzw. das zu andernde Jahr aus.

2. Andern Sie mithilfe der Nach-oben- bzw. Nach-unten-Navigationstaste den Monat/
Tag bzw. das Jahr.

3. Driicken Sie zur Bestatigung die Haupttaste.

Time (Uhrzeit) - Festlegen der Uhrzeit

1. Wahlen Sie mithilfe der Nach-links- bzw. Nach-rechts-Navigationstaste die zu
andernde Stunde/Minute/Sekunde.

2. Andern Sie mithilfe der Nach-oben- bzw. Nach-unten-Navigationstaste die
Stunde/Minute/Sekunde.

3. Driicken Sie zur Bestatigung die Haupttaste.

About (Info) - Zeigt die Seriennummer und die Softwareversion lhres Icare PRO
Tonometers.

Das Menii History zeigt eine Ubersicht (iber den Verlauf der bisherigen Messungen.

So greifen Sie auf den Messverlauf zu:

1. Gehen Sie zu Menu -> History (MenuU -> Verlauf), und drlcken Sie zur Bestatigung die Haupttaste.
Die jungste Messung wird angezeigt (Abbildung 9).

2. Mithilfe der Nach-oben- bzw. Nach-unten-Navigationstaste konnen Sie frihere Messungen
anzeigen.

3. Driicken Sie die Nach-links-/Nach-rechts-/Haupttaste, um zum MenU zurlckzukehren.

Wahrend der Messung tUberwacht und kontrolliert das Tonometer automatisch Position und
Geschwindigkeit des Messgebers. Eventuelle Fehler werden durch ein Tonsignal gemeldet und
auf dem Display angezeigt. Die folgende Tabelle enthalt Anweisungen zur Fehlerbehebung in
unterschiedlichen Situationen.

Fehlermel- |Tonsignal |Ursache Malnahme

Zwei kurze |Der Messgeber hatte Vergewissern Sie sich, dass das Auge
Téne. keinen sauberen Kontakt | offen ist, drlicken Sie zum L&schen der
mit der Hornhaut, sondern |Fehlermeldung die Haupttaste und
berlhrte z.B. das Augenlid |wiederholen Sie die Messung.
oder eine Wimper.

Zwei kurze |Die Entfernung zwischen  |Vergewissern Sie sich, dass der Abstand
Tone. Messgeber und Hornhaut |3-7 mm betragt, driicken Sie zum Léschen
war zu grol3 oder der der Fehlermeldung die Haupttaste und
Messgeber hatte keinen wiederholen Sie die Messung.
Kontakt zur Hornhaut.
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Zwei kurze
Tone.

Die Entfernung zwischen
Messgeber und Hornhaut
war zu gering.

Vergewissern Sie sich, dass der Abstand
3-7 mm betragt, driicken Sie zum Loschen
der Fehlermeldung die Haupttaste und
wiederholen Sie die Messung.

Zwei kurze
Tone.

Das Tonometer wurde
wahrend der Messung
schrag gehalten.

Vergewissern Sie sich, dass der Messgeber
mit dem Auge einen rechten Winkel

bildet, driicken Sie zum Léschen der
Fehlermeldung die Haupttaste und
wiederholen Sie die Messung.

B 7 wei kurze
& Tone.

Die Bewegung des
Messgebers wurde durch
Schmutz oder Verbiegung
be-oder verhindert.

Vergewissern Sie sich, dass der Messgeber
und der Messgebereinsatz intakt sind. Dru-
cken Sie zum Léschen der Fehlermeldung
die Haupttaste und wiederholen Sie die
Messung. Falls sich der Fehler wiederholt,
fUhren Sie die in den Abschnitten 9 und 10
beschriebenen Schritte durch.

Zwei kurze
Tone.

Der Akku ist fast leer.

Akku aufladen.

Zwei kurze
Toéne.

Turn power off
and clean
tonometer

Die Bewegung des
Messgebers wurde durch
Schmutz oder Verbiegung
be-oder verhindert.

FUhren Sie die in Abschnitt 9
beschriebenen Schritte durch, I6schen Sie
die Fehlermeldung mit der Haupttaste und
wiederholen Sie die Messung.

9. MESSGEBEREINSATZ AUSTAUSCHEN .

Tauschen Sie Messgebereinsatz und -halterung
alle sechs Monate aus. Reinigen oder wechseln

Sie den Messgebereinsatz auBerdem, falls die

Fehlermeldung Probe didn't move properly

(Bewegungsfehler) erscheint.

So tauschen Sie Messgebereinsatz und

-halterung aus:

+ Schalten Sie das Tonometer aus.
» Schrauben Sie die Manschette des
Messgebereinsatzes ab, und bewahren Sie

Schrauben Sie die Manschette vorsichtig und
ohne am Messgebereinsatz zu drehen wieder
fest, um den Einsatz zu arretieren.

10. REINIGUNG DES MESSGEBEREINSATZES

Der Messgebereinsatz kann nach grundlicher

Reinigung erneut verwendet werden. Er muss

mindestens alle drei Monate gereinigt werden.

Reinigen oder wechseln Sie den Messgebe-

re
Pr
er

sie an einem sicheren Ort auf.

+ Halten Sie das Tonometer leicht schrag

(Messgeber nach unten) und ziehen Sie .
Messgebereinsatz und -halterung mit den

Fingern heraus.

+ Legen Sie das Tonometer so auf einen
Tisch, dass der Messgebereinsatz und .
die Stirnstltze nach oben zeigen. .
+ Schieben Sie den neuen Einsatz mit der
Halterung vorsichtig und ohne ihn zu drehen

in das Tonometer.

insatz auBerdem, falls die Fehlermeldung
obe didn't move properly (Bewegungsfehler)
scheint.

So reinigen Sie den Messgebereinsatz:

Flllen Sie den Reinigungsbehalter des Mess-
gebereinsatzes oder einen anderen sauberen
Behalter mit 70- bis 100-prozentigem Isopro-
pyl-Alkohol.

Schalten Sie das Tonometer aus.

Schrauben Sie die Manschette des Messgebe-
reinsatzes ab und entfernen Sie den Einsatz
vorsichtig.

Drehen Sie den Messgebereinsatz Uber dem
Behalter um, legen Sie die Messgeberhal-
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terung und den Messgebereinsatz in den
Behalter und lassen Sie die Komponenten
5-30 Minuten lang einweichen.

+ Nehmen Sie den Messgebereinsatz und die
Messgeberhalterung aus dem Alkohol. Legen
Sie die Messgeberhalterung zum Trocknen
mindestens 5 Minuten auf ein Papiertuch.

+ Trocknen Sie den Messgebereinsatz,
indem Sie ihn mit warmer konservierter
Luft oder Druckluft durch die Offnung im
Messgebereinsatz abblasen. Somit werden
auch jegliche Schmutzreste entfernt.

+ Schieben Sie die trockene Messgeberhalte-
rung vorsichtig und ohne sie zu drehen in den
vollkommen trockenen Messgebereinsatz.

+ Legen Sie das Tonometer so auf einen
Tisch, dass der Messgebereinsatz und die
Stirnstltze nach oben zeigen.

+ Schieben Sie den Einsatz mit der eingesetzten
Halterung vorsichtig und ohne ihn zu drehen
auf das Tonometer.

+ Schrauben Sie die Manschette vorsichtig und
ohne am Messgebereinsatz zu drehen wieder
fest, um den Einsatz zu arretieren.

11. REINIGUNG DES TONOMETERS

A WARNUNG

Lassen Sie keine FlUssigkeiten an das Icare PRO
Tonometer, seine Zubehorteile, Anschlisse,
Schalter oder Gehausedffnungen gelangen.
Wischen Sie eventuelle Spritzer auf der
Oberflache sofort ab.

Die Oberflachen des Icare PRO Tonometers
wurden auf chemische Resistenz gegen
folgende Flussigkeiten getestet:

+ Isopropyl-Alkohol, 70-100 %

+ Milde Seifenlésung

* Pursept-Losung, 95 %

So reinigen Sie die Oberflachen des Instruments:

+ Schalten Sie das Tonometer aus.

+ Befeuchten Sie ein weiches Tuch mit einer
der oben genannten Flussigkeiten.

+ Wischen Sie mit dem feuchten Tuch ohne
Druck Uber die Aul3enflachen des Gerats.

* Mit einem trockenen, weichen Tuch
nachwischen.

12. PERIODISCHE
SICHERHEITSKONTROLLEN

Wir empfehlen, das Instrument alle 12 Monate
auf mechanische und funktionelle Schaden zu

8

Uberprifen und dabei auch die Lesbarkeit der
Warnaufkleber zu kontrollieren.

Nur in Deutschland gultig: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

13. WARTUNG

Alle Wartungs- und Reparaturmal3nahmen mit
Ausnahme der oben beschriebenen missen
vom Hersteller oder von einem zertifizierten
Kundendienst durchgefihrt werden. Bevor

Sie das Gerat zur Wartung oder Reparatur
einschicken, sollten Sie Inre Messdaten mittels
der LINK-Software auf einem PC sichern.

14. AKKU AUFLADEN

Bei niedrigem Ladestand weist das Gerat mit
einer Fehlermeldung darauf hin, dass der Akku
aufgeladen werden muss. Das vollstédndige
Aufladen dauert etwa eine Stunde. Ein grines
Blinklicht auf der Nach-oben-Navigationstaste
zeigt an, dass der Ladevorgang noch lauft. Ein
konstantes grines Licht bedeutet, dass der
Ladevorgang abgeschlossen ist.

Der Akku kann auf vier verschiedene Weisen

aufgeladen werden:

1. Verbinden Sie das Icare PRO Uber das USB-
Kabel mit dem Ladegerat. Vervollstandigen
Sie das Ladegerat mit dem fur Ihre Region
passenden Stecker. Stecken Sie das
Ladegerat in die Steckdose. Wenn das Icare
PRO vollstandig aufgeladen ist, ziehen Sie das
Ladegerat aus der Steckdose (Abbildung 10).

2. Falls vorhanden, verbinden Sie die
Ladestation (optionales Zubehdr) Uber das
USB-Kabel mit dem Ladegerat. Setzen Sie das
Icare PRO in die Ladestation. Stecken Sie das
Ladegerat in die Steckdose. Wenn das Icare
PRO vollstandig aufgeladen ist, ziehen Sie das
Ladegerat aus der Steckdose (Abbildung 11).

3. Offnen Sie die LINK-Software auf Ihrem PC.
Beachten Sie, dass PC und Tonometer beim
Aufladen mindestens 1,5 m weit vom Pati-
enten entfernt sein mussen. Verbinden Sie
das Icare PRO uber das USB-Kabel mit dem
PC. Der Ladevorgang beginnt automatisch
(Abbildung 12).

4. Offnen Sie die LINK-Software auf lhrem PC.
Verbinden Sie die Ladestation (optionales
Zubehor) Uber das USB-Kabel mit dem
PC. Beachten Sie, dass PC und Tonometer
beim Aufladen mindestens 1,5 m weit vom
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Patienten entfernt sein missen. Setzen Sie das Icare PRO in die Ladestation. Der Ladevorgang
beginnt automatisch (Abbildung 13).

15. ZUBEHOR
Bestell- |Produktbeschreibung Gewicht |Abmessungen
nummer
542 Messgebereinsatz + 4¢ 7 mm x 34 mm
Messgeberhalterung
7215 Messgebereinsatz-Manschette g 14 mmx12mm
572 Ladestation 900 g 190 mm x 120 mm x 50 mm
573 Micro-USB-Ladegerat 118¢g Ladeeinheit: 58 mm x 37 mm x 44 mm
USA/Japan: 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australien: 40 mm x 33 mm
GB: 47 mm x 50 mm x 36 mm
575 USB-Kabel 23g 1m
520 Aluminiumkoffer 1050 g 335 mm x 265 mm x 90 mm
543 Messgebereinsatz- 3g 56 cmx2cm
Reinigungsbehalter
120 Schachtel mit Messgebern 9g 10,Tcmx4,6 cmx1,5cm

16. TECHNISCHE DATEN

+ Typenbezeichnung: TAO3

+ Das Gerat entspricht den CE-Bestimmungen.

« Abmessungen: 225 mm x 46 mm x 90 mm

+ Gewicht: 275 g

+ Stromversorgung: Wiederaufladbarer inter-
ner Lithium-Polymer-Akku, 3,7 V, 480 mAh.
Mit vollstandig aufgeladenem Akku kénnen
bis zu 500 Messungen durchgeflhrt werden.

* Messbereich: 5-50 mmHg

+ Genauigkeit: £1,2 mmHg (<20 mmHg) und
+2,2 mmHg (>20 mmHg)

+ Wiederholbarkeit (Variationskoeffizient): <8 %

+ Anzeigegenauigkeit: 0,1 mmHg

+ Anzeigeeinheit: mmHg

+ Die Seriennummer kann auf dem Display
Uber ,Settings"/,Info" (Einstellungen/Info)
angezeigt werden.

+ Zwischen Tonometer und Patient besteht
keine elektrische Verbindung

+ Das Gerat verflgt Uber einen Schutz des Typs
BF gegen elektrischen Schlag.

+ Ladegerat: Eingang 100-240 V ~50/60 Hz
300 mA, Ausgang 5,0 V=1,200 mA

+ Betriebsumgebung:
Temperatur: +10 °C bis +35 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 90 %
Luftdruck: 800-1.060 hPa

+ Lagerbedingungen:
Temperatur: -10 °C bis +55 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Luftdruck: 700-1.060 hPa

+ Transportbedingungen:
Temperatur: -40 °C bis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Luftdruck: 500-1.060 hPa

+ Betriebsart: durchgangig

17. KLINISCHE LEISTUNGSDATEN

Die Leistungsdaten entstammen einer Klini-
schen Studie, die gemal’ der Norm ISO 8612 fur
Tonometer durchgefihrt wurde. Der Schatzwert
der Auswirkung des Referenztonometers auf
den Wert des Icare PRO Tonometers liegt bei
nahezu eins; das Bestimmtheitsmald R2 betragt
0,890. Der Mittelwert der gepaarten Differenz
(Goldmann/Icare PRO Tonometer) betrug 0,0
(16 mmHg 0,4; >16<23 -0,4; 223 -0,3) und

die Standardabweichung 2,7 (Abbildungen 14
und 15).
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18. SYMBOLE

Weitere Informationen finden Sie in
den Anleitungen zur Bedienung.

Gerat des Typs BF

Zur Einmalverwendung

[® > B

Seriennummer

r

Zu verwenden bis <Datum>

-
-
-

:_'

Vor Nasse schitzen

Herstellungsdatum
o Chargennummer

Sterilisiert durch Strahlung
Standby

Nicht Uber den Hausmdll entsorgen.

Hersteller

SPENG[ IR

Warnung

s5eC 95% 1060hPa
% Lagerbedingungen
-10°C N
10% 700hPa
95% 1060hPa
Jﬂf i @

-40° S~ i
40°C 0% soohpa Transportbedingungen

Temperatur-
grenzen

Feuchtigkeits- Luftdruckgren-
grenzen zen

19. ELEKTROMAGNETISCHE ANGABEN

A WARNUNG

Die Verwendung dieses Gerats neben oder
gestapelt auf anderen Geraten sollte vermieden
werden, da dies zu unsachgemaRer Bedienung
fahren kann. Sollte eine derartige Verwendung
notwendig sein, sind dieses Gerat und andere
Gerate zu beobachten, um deren normalen
Betrieb zu tberprifen.
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A WARNUNG

Die Verwendung von Zubehdr, das nicht
spezifiziert oder vom Hersteller dieses Gerats
zur Verflgung gestellt wurde, kénnte zu
erhohter elektromagnetischer Strahlung oder
zu verminderter elektromagnetischer Immunitat
dieses Gerats und zu unsachgemalier
Bedienung fuhren.

Icare PRO (TAO3) ist ein Gerat der Klasse

BF und bendtigt besondere Vorkehrungen
beziglich der EMV und muss gemal den EMV-
Informationen im Benutzerhandbuch installiert
und in Betrieb genommen werden.



LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Icare PRO (TAO03) ist fir die Nutzung in dem nachfolgend angegebenen elektromagnetischen
Umfeld vorgesehen. Der Nutzer des Icare PRO (TA03) sollte sicherstellen, dass es in einem
derartigen Umfeld genutzt wird.

Deutsch

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Icare PRO (TAO03) ist batteriebetrieben und
verwendet RF-Energie nur fUr seine interne
Funktion. Daher sind seine RF-Emissionen
niedrig und Interferenzen mit nahen Geraten
durch Icare PRO sind unwahrscheinlich.

RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Icare PRO (TAO03) ist fUr die Nutzung in
allen Gebauden geeignet, einschlieBlich
Wohngebaude und jene, die direkt an das
offentliche Niedrigstromnetz angeschlossen
sind, das fir Wohnzwecke verwendete Gebaude
versorgt.

Oberwellenemissionen ENTFALLT Die Leistungsstufe von Icare PRO (TAO3) liegt

IEC 61000-3-2 unter den Standardanforderungen.

Spannungsschwankungen, |Konform

flackernde Emissionen

IEC 61000-3-3

LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT
Icare PRO (TA03) ist fur die Nutzung in dem nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Die Kunden oder Nutzer des Icare PRO (TAO3) sollten sicherstellen, dass es in einem
derartigen Umfeld genutzt wird.

Immunitatspriafung |IEC 60601 Teststufe Konformitéts- |Elektromagnetisches Um-
hoéhe feld - Leitlinien
Elektrostatische + 6 kV Kontakt + 6 kV Kontakt |Der Boden sollte aus Holz,
Entladung (ESD) +8 kV Luft +8 kV Luft Beton oder Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 bestehen. Wenn der Boden
mit synthetischem Material
ausgelegt ist, sollte die rela-
tive Luftfeuchtigkeit mindes-
tens 30 % betragen.
Schnelle elektrische |+2 kV fur Stromleitungen ENTFALLT Das Icare PRO Tonometer
Transiente/Entla- +1 kV fur Eingangs-/Aus- (TAO3) kann nicht betrieben
dungen gangsleitungen werden, wahrend es an eine
IEC 61000-4-4 externe Stromquelle ange-
schlossen ist.
Uberspannung +1 kV fur Leitung(en) zu ENTFALLT Das Icare PRO Tonometer
IEC 61000-4-5 Leitung(en) (TAO3) kann nicht betrieben
+2 kV fur Leitung(en) zu werden, wahrend es an eine
Erde externe Stromquelle ange-
schlossen ist.

11
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LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

derartigen Umfeld genutzt wird.

Icare PRO (TAO3) ist fur die Nutzung in dem nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Die Kunden oder Nutzer des Icare PRO (TAO3) sollten sicherstellen, dass es in einem

Immunitétsprifung |IEC 60601 Teststufe Konformitéts- | Elektromagnetisches Um-
héhe feld - Leitlinien
Spannungsabfalle, |<5 % Ultraschallprifung ENTFALLT Das Icare PRO Tonometer
kurze Unterbrechun-|(>95 % Abfall in Ultraschall- (TAO3) kann nicht betrieben
gen und Spannungs- |prifung) fir 0,5 Zyklen werden, wahrend es an eine
abweichungen auf |40 % Ultraschallprifung externe Stromquelle ange-
Stromleitungen (60 % Abfall in Ultraschall- schlossen ist.
IEC 61000-4-11 prifung) fur 5 Zyklen
70 % Ultraschallprifung
(30 % Abfall in Ultraschall-
prifung) fur 25 Zyklen
<5 % Ultraschallprifung
(>95 % Abfall in Ultraschall-
prifung) fir 5s
Netzfrequenz 3A/m 3A/m Die Netzfrequenzmagnet-
(50/60 Hz) felder sollten eine fur einen
Magnetfeld typischen Standort in einer
IEC 61000-4-8 typischen kommerziellen
Umgebung oder Kranken-
hausumgebung charakteristi-
sche Starke haben.
Ausgestrahlte RF 3V/m 3V/m Tragbare und mobile
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2,5 GHz RF-Kommunikationsausrus-
tung sollte nicht ndher an
irgendeinem Teil des Icare
PRO (TA03) einschlieRlich der
Kabel sein als der empfohle-
ne Abstand, der mit der flr
die Frequenz des Senders
geltenden Gleichung berech-
net wird.

12
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LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITAT

Icare PRO (TAO3) ist fuir die Nutzung in dem nachfolgend angegebenen elektromagnetischen Umfeld
vorgesehen. Die Kunden oder Nutzer des Icare PRO (TAO3) sollten sicherstellen, dass es in einem
derartigen Umfeld genutzt wird.

Immunitatspriufung |IEC 60601 Teststufe Konformitéts- |Elektromagnetisches Um-
héhe feld - Leitlinien

Geleitete RF 3Vrms ENTFALLT Empfohlener Abstand
IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

d=1,2vP

d=1,2 VP 80 MHz bis
800 MHz

d = 2,3 VP 800 MHz bis
2,5 GHz

wobei P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders in
Watt (W), laut dem Hersteller
des Senders, und d der emp-
fohlene Abstand in Metern
(m) ist.

Die Feldstarken fester
RF-Sender, wie in einer elek-
tromagnetischen Standort-
aufnahme bestimmt, sollten
weniger als die Konformitats-
héhe in jedem Frequenzbe-
reich betragen.

In der Nahe von Geraten mit
dem folgenden Symbol kén-
nen Interferenzen auftreten:

@)

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Elektromagnetische
Ubertragung wird durch Aufnahme und Reflexion von Gebduden, Gegenstanden und Personen
beeinflusst.

Feldstarken von festen Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobiltelefone/schnurlose
Telefone) und beweglichem Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radioausstrahlungen und
TV-Ausstrahlungen kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Zur Bewertung

des elektromagnetischen Umfelds aufgrund fester RF-Sender sollte eine elektromagnetische
Standortaufnahme in Erwagung gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Ort,
an dem das Icare PRO (TA03) verwendet wird, die geltende obige RF-Konformitatshéhe Ubersteigt,
sollte das Icare PRO beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu bestatigen. Wenn eine
anomale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche Malnahmen erforderlich sein, wie eine
Neuorientierung oder ein Standortwechsel des Icare PRO (TAO3).

Uber dem Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken weniger als 3 V/m
betragen.

13
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EMPFOHLENE ABSTANDE ZWISCHEN TRAGBAREN UND MOBILEN
RF-KOMMUNIKATIONSGERATEN UND ICARE PRO (TA03)
Icare PRO (TA03) ist fur die Nutzung in einem elektromagnetischen Umfeld vorgesehen, in dem
ausgestrahlte RF-Stérungen beherrscht sind. Der Kunde oder Nutzer des Icare PRO (TA03) kann
bei der Vermeidung elektromagnetischer Interferenzen helfen, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Icare PRO
(TA03) einhalt, wie nachfolgend empfohlen, gemaR der maximalen Ausgabeleistung des
Kommunikationsgerats.
Abstand gemaR der Frequenz des Senders

Maximale Nenn-

ausgabeleistung
des Senders

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,5 GHz

(W) d=1,2vP d=1,2+VP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7,2

100 12 12 23

Fir Sender mit einer obig nicht aufgefihrten maximalen Nennausgabeleistung kann der empfohlene
Abstand d in Metern (m) mit der fur die Frequenz des Senders geltenden Gleichung berechnet werden,
wobei P die maximale Nennausgabeleistung des Senders in Watt (W) laut dem Hersteller des Senders
ist.

HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fur den héheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Elektromagnetische

Ubertragung wird durch Aufnahme und Reflexion von Geb&uden, Gegenstidnden und Personen
beeinflusst.
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1. INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

A ADVERTENCIA

El tonédmetro no debe entrar en contacto

con los ojos del paciente, excepto las sondas,
gue pueden hacerlo durante una fraccion de
segundo durante la medicién. No ponga en
contacto el tonémetro con el ojo ni lo presione
contra el ojo (la punta de la sonda debe quedar
a una distancia de 3-7 mm del ojo).

ADVERTENCIA
Para evitar la contaminacién, evite el contacto
directo.

ADVERTENCIA
Jamas pulverice ni vierta liquidos sobre el
tondmetro Icare, sus accesorios, conectores o
interruptores, ni en las aberturas de la carcasa.
Seque inmediatamente cualquier liquido de
la superficie del tonémetro.

ADVERTENCIA
No conecte el cable USB durante la medicién.
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A ADVERTENCIA
No cambie la base para sonda mientras el cable
USB esté conectado.

ADVERTENCIA
Las sondas son para un solo uso. Utilice uni-
camente sondas de un envase original intacto.
El fabricante no puede garantizar la esterilidad
de la sonda una vez manipulado el precinto.
La reesterilizacién o reutilizacion de la sonda
podria dar lugar a valores incorrectos de las
mediciones o al deterioro de la sonda y supon-
dra la anulacién de cualesquiera responsabi-
lidades y obligaciones de Icare Finland Oy con
relacion a la seguridad y eficacia del dispositivo.

ADVERTENCIA
No toque al mismo tiempo el terminal del cable
USBy al paciente.

ADVERTENCIA
Al utilizar un PC para cargar su Icare PRO,
mantenga tanto el PC como el Icare PROa 1,5m
o0 mas del paciente.

ADVERTENCIA
No se permite la modificacién de este equipo.

ADVERTENCIA
La base para sonda, los tornillos, el collarin y
las sondas son tan pequefios que un nifio po-
dria tragarselos. Mantenga el tonémetro fuera
del alcance de los nifios.

ADVERTENCIA
Debe evitarse el uso de este equipo al lado o en-
cima de otros equipos, ya que podria dar lugar
a un funcionamiento incorrecto. Si es necesario
utilizarlo de este modo, este y los demas equi-
pos deberan mantenerse bajo observacién para
verificar que estan funcionando normalmente.

ADVERTENCIA
Si los accesorios se utilizan de forma diferente a
la especificada o recomendada por el fabricante
del equipo podria producirse un aumento de
las emisiones electromagnéticas o disminuir
la inmunidad electromagnética de este equipo
y causar un funcionamiento incorrecto.

A CUIDADO

+ Tras abrir el paquete, compruebe si existe
algun dafio externo o defecto, especialmente
dafios en la cubierta. Si sospecha que hay
cualquier problema con el tonémetro,
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pdngase en contacto con el fabricante o

el distribuidor.

Utilice el tonémetro sélo para medir la
presion intraocular. Cualquier otro uso se
considera como inadecuado y el fabricante
no se hace responsable de ningin dafio que
se produzca de un uso inadecuado ni de sus
consecuencias.

No abra en ningun caso la carcasa del
tonémetro, excepto para sustituir la base
para sonda.

No utilice el dispositivo cerca de sustancias
inflamables, incluidos los agentes anestésicos
inflamables.

Algunos agentes microbiolégicos (por
ejemplo, las bacterias) pueden transferirse a
través del apoyo para la frente. Para evitarlo,
limpie con cada paciente el apoyo para la
frente con un desinfectante; consulte el
capitulo «Limpieza del tonémetro».

El tonémetro cumple los requisitos de
compatibilidad electromagnética aplicables
(IEC 60601-1-2); no obstante, podrian
producirse interferencias si se utiliza

cerca (< 1 m) de un dispositivo (como

un teléfono mévil) que emita emisiones
electromagnéticas de alta intensidad. Si bien
las emisiones electromagnéticas propias

del tonémetro estan muy por debajo de

los niveles permitidos por las normas
pertinentes, pueden dar lugar a interferencias
en otros dispositivos cercanos, tales como
sensores muy sensibles.

Asegurese de eliminar adecuadamente las
sondas desechables de un solo uso (por
ejemplo, en un contenedor para agujas
desechables), dado que pueden contener mi-
croorganismos transmitidos por el paciente.
Elimine el dispositivo, los componentes y
accesorios de acuerdo con la normativa local
aplicable.

Si no utiliza el tondmetro mientras esta
encendido, se apagara automaticamente
después de 3 minutos.

No se requiere anestesia para realizar

las mediciones.

INDICACIONES DE USO

A ADVERTENCIA

No se han evaluado la seguridad ni la eficacia
del tondmetro Icare PRO con los siguientes
tipos de pacientes:

2

Pacientes con un solo ojo funcional.
Fijacion deficiente o excéntrica en un ojo.

+ Elevado astigmatismo corneal (es decir, en
el caso de un ojo que presenta una imagen
de contacto ovalada al examinarlo con un
tonémetro Goldmann).

+ Cicatrizacién corneal.

+ Historial de cirugia incisional para
tratamiento del glaucoma o cirugia corneal,
incluida la cirugia corneal con laser.

+ Microftalmia.

+ Buftalmia.

+ Lentes de contacto.

+ Ojos secos.

+ Blefaroespasmo.

+ Nistagmo.

* Queratocono.

+ Cualquier otra patologia o infeccién corneal
o de la conjuntiva.

+ Espesor corneal central mayor de 0,600 mm
o menor de 0,500 mm.

El tondmetro Icare PRO es un dispositivo para
su uso con prescripcién facultativa disefiado
para la medicién de la presion intraocular (P1O)
del ojo humano. Esté indicado para su uso por
profesionales médicos.

3. INTRODUCCION

El tonédmetro Icare PRO es un dispositivo

de mano. Utiliza una sonda pequefia y ligera
de un solo uso que contacta muy brevemente
con el 0jo, lo que elimina la necesidad de
anestésico topico.

El tonédmetro Icare PRO le permite medir a
pacientes en posicién supinay en posicion
vertical normal (sentados/de pie).

El tonédmetro utiliza el método de rebote.

Una sonda pequefia y ligera de un solo uso
entra en contacto muy brevemente con el ojo.
El tonédmetro mide la deceleracién de la sonda
y el tiempo de rebote y calcula la PIO a partir
de estos parametros.

Cada secuencia de medicion se compone de seis
mediciones. La sonda avanza hacia la cornea 'y
retrocede durante cada mediciéon. Como resulta-
do, tras seis mediciones el tondmetro calcula la
PIO final y la almacena en su memoria junto con
otra informacioén, tales como la fecha, la hora, la
identificacion del ojo (derecho o izquierdo) y la
calidad de la medicion.



El tonémetro Icare PRO registra y muestra mas
de mil resultados de medicién, sus horasy
fechas e informacién de calidad asociada a cada
medicion. Es posible copiar la informacién de
mediciones grabada a un equipo informatico a
través de un cable USB.

4. CONTENIDO DEL PAQUETE

A ADVERTENCIA

La base para sonda, los tornillos, el collarin
y las sondas son tan pequefios que un nifio
podria tragarselos. Mantenga el tonémetro
fuera del alcance de los nifios.

CUIDADO
Tras abrir el paquete, compruebe si existe algin
dafio externo o defecto, especialmente dafios
en la cubierta.. Si sospecha que hay cualquier
problema con el tonémetro, pongase en
contacto con el fabricante o el distribuidor.

El paquete contiene:

* Untondémetro Icare PRO

* Un cable USB para la conexion a un equipo
informatico en el que se instala el software
Icare LINK

+ Una copia del software Icare LINK en una
memoria portatil USB

+ Un soporte de sobremesa para sostener
el Icare PRO en reposo sobre una mesay
proteger la base para sonda del polvo

* Un cargador USB

* Una base de sonda adicional con un soporte
para sonda

* Una caja con 100 sondas de un solo uso
esterilizadas

* Un manual de instrucciones en la memoria
portatil USB

+ Un certificado de garantia

* Instrucciones de descarga del software LINK
y registro del dispositivo

+ Un estuche de aluminio

+ Un recipiente para limpieza de base para
sonda

5. ANTES DEL USO

Lea detenidamente este manual antes de
empezar a utilizar el tonémetro. Localice las
piezas principales y los botones del tonémetro
en laimagen (Figura 1).

1. Rueda de ajuste del apoyo para frente
2. Apoyo para frente
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. Collarin

. Base para sonda

. Botones de navegacion: arriba, abajo,
izquierda y derecha

6. Pantalla

7. Botén principal

ubhw

6. CONFIGURACION DEL TONOMETRO
ANTES DE TOMAR MEDICIONES

Antes de tomar mediciones, su tonémetro debe
estar preparado correctamente. La preparacion
consta de lo siguiente:

+ Encendido del tonémetro

+ Cargadelasonda

+ Correccién de la posicion de medicion

6.1 ENCENDIDO DEL TONOMETRO

Presione el botén principal
(7) para encender el
tonémetro. Se mostrara en
el tonémetro una pantalla
de bienvenida seguida de
un menu. El menu consta
de cuatro opciones:

Turn off

Menu principal
* Measure (Medir)
+ History (Historia)
+ Settings (Configuracién)
* Turn Off (Apagar)

6.2 NAVEGACION

El tonémetro cuenta con botones de
navegacién (5) y un botén principal (7) para
navegar por los menus. Cada botén de
navegacién cuenta con una luz que se enciende
cuando el botén de navegacién estd activado
para su uso. Si desea volver al menu anterior

y el menu no contiene ninguna opcién «Back

to menu» (Volver al menu), utilice el botén

de navegacién izquierdo.

6.3 CARGA DE LA SONDA

A ADVERTENCIA
Para evitar la contaminacién, evite el contacto
directo con la sonda.

El tonémetro Icare PRO utiliza sondas de
tonédmetro de un solo uso. Estas sondas vienen
contenidas en envases tipo blister, tal como se
muestra en la figura (Figura 2).
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Para cargar la sonda:

1. Vaya a Measure (Medir) y presione el botén
principal. Aparece el mensaje «Insert new
probe» (Insertar nueva sonda).

2. Abra parcialmente el paquete de blister de
la sonda (Figura 3).

3. Introduzca la sonda en el tonémetro desde
el paquete parcialmente abierto, sin tocar
la sonda (Figura 4).

4. Mientras sostiene la sonda en su paquete
parcialmente abierto entre el indice y el
pulgar, presione ligeramente la sonda hacia
el interior de la base para sonda hasta que
note que llega al tope y queda bloqueada.
Tenga cuidado de no doblar la sonda. Incline
la unidad hacia atras y hacia delante para
comprobar que la sonda esta insertada
correctamente.

5. Vaya a Measure (Medir) y presione el
botén principal (7) una vez para activar la
sonda introducida. Durante la activacion,
el dispositivo magnetizara la sonda (la sonda
se movera rapidamente hacia delante y
hacia atras). Una vez activada la sonda, el
tonémetro esta listo para la realizacion de
las mediciones.

6.4 CORRECCION DE LA POSTURA DE MEDICION
A ADVERTENCIA

No ponga en contacto el tonémetro con el ojo
ni lo presione contra el ojo (la punta de la sonda

debe quedar a una distancia de 3-7 mm del ojo).

CUIDADO
Si no utiliza el tondmetro mientras esta
encendido, se apagara automaticamente
después de 3 minutos.

El tondmetro Icare PRO permite realizar las
mediciones con pacientes en posicion supinay
en posicién vertical normal (sentados/de pie).
Para corregir la postura del paciente:

1. Pida al paciente que mire en linea recta con
los dos ojos abiertos y con la barbilla en
posicion horizontal.

2. Para asegurarse de que las mediciones
sean correctas, mantenga la sonda lo mas
perpendicular posible con respecto al centro
de la cérnea.

3. Si necesita corregir la posicién del paciente,
el dispositivo mostrara un mensaje de error.

4. El tondmetro dispone de un apoyo para
la frente ajustable para garantizar que la
distancia de medicién y la alineacion sean

7.

correctas. Ajuste el apoyo para la frente con
ayuda de la rueda de ajuste, de manera que
la distancia desde la punta de la sonda hasta
la superficie de la cérnea seade 3a 7 mm
(Figura 5).

. Al medir la presion intraocular de un paciente

en posicién supina, la sonda no se desprende
dado que el tonémetro la sostiene en su
lugar. Una vez que la sonda se encuentra

en la posicién correcta, la pantalla mostrara
una flecha para indicar que la posicion

de la sonda es lo suficientemente vertical
para poder realizar una medicién correcta
(Figura 6).

MEDICION DE LA PRESION
INTRAOCULAR (PI10)

Cada secuencia de medicién se compone de
una serie de seis mediciones.

A CUIDADO

No se requiere anestesia para realizar las me-
diciones.

CUIDADO

Si no utiliza el tonémetro, éste se apagara
automaticamente después de 3 minutos.

Para medir la presion intraocular:

1.

2.

Compruebe que el tonémetro se ha
configurado correctamente.

Vaya al Mend -> Measure (Medir) y presione
el botén principal. Utilice los botones

de navegacién izquierdo y derecho para
seleccionar el ojo que desee medir y presione
el botén principal para confirmarlo (Figura 7).

. Pida al paciente que se relaje y que mire al

frente hacia un punto concreto mientras
mantiene los ojos bien abiertos.

Acerque el tonémetro al ojo. La distancia
desde la punta de la sonda hasta la superficie
de la cérnea debe ser de 3-7 mm, como se
muestra en la figura (Figura 5). Si es necesa-
rio, ajuste la distancia por medio del apoyo
para frente. Mantenga la sonda perpendicu-
lar con respecto al centro de la cérnea.

. Presione levemente el botén principal para

realizar una sola medicién, con cuidado

de no agitar el tonémetro. La punta de la
sonda debe entrar en contacto con la cérnea
central. Después de cada medicién se emite
un tono breve y el dispositivo mostrara

una lectura.



6. Repita el paso 5 seis veces. Una vez
completadas las seis mediciones, el
dispositivo muestra la lectura de PIO final.

7. Presione el botén principal.

8. Elija YES (Sh para continuar la medicién en
el otro ojo del mismo paciente. Utilice el
botén de navegacion para seleccionar el ojo
que desee medir y presione el botén principal
para confirmarlo (OD/OS).

9. Si no desea continuar realizando mediciones,
elija NO. Puede apagar el dispositivo desde
el menu principal o dejarlo en reposo.

7.1 RESULTADOS

El dispositivo muestra la lectura después de
cada medicion dentro de la serie de seis como
un promedio de las mediciones realizadas hasta
ese momento. La lectura mostrada después
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de la sexta medicién es un promedio de cuatro
lecturas, calculado después de descartar la
lectura mas alta y la mas baja (Figura 8).

El dispositivo muestra un color y una indicacién
de texto de la fiabilidad de la lectura de PIO.

Si la desviacion entre las mediciones esta den-
tro de los limites normales, el color mostrado
serd el verde y el texto indicara «Deviation: OK»
(Desviacién: CORRECTA). Si la desviacion es lige-
ramente alta, el color de indicacién de fiabilidad
sera el amarillo y el texto indicara «Deviation:
DEVIATION» (Desviacién: DESVIACION). Si la
desviacion es alta, el color sera el rojo y el texto
indicara «Deviation: REMEASURE» (Desviacion:
MIDA DE NUEVO). En la tabla que aparece a
continuacion se explican las distintas indicacio-
nes de fiabilidad.

TEXTO COLOR DESVIACION | DESCRIPCION ACCION
MOSTRADO MOSTRADO
Deviation: OK. Verde. <15% de Sin desviacion, o desviacion -
(Desviacion: la PIO. insignificante.
CORRECTA).
Deviation: Amarillo. 15-25% de Desviacion leve; no es proba- |Sila PIO es
DEVIATION. la PIO. ble que el efecto de la desvia- |de 19 o mayor,
(Desviacion: cién sea relevante en cuanto |realice una nueva
DESVIACION). al resultado a no ser que la medicion.

PIO sea de 19 o mayor.
Deviation: Rojo. >25% de La desviacion es excesiva. Realice una nueva
REMEASURE. la PIO. medicion.
(Desviacién: MIDA
DE NUEVO).

7.2 CONFIGURACION

Brightness (Brillo): cambia el brillo de la pantalla
Aumente o disminuya el brillo utilizando los botones de navegacion arriba/abajo y
presione el botén principal para confirmar.

Utilice el menu Settings (Configuracién) para cambiar la configuracion del tonémetro.
Para acceder a la configuracion, vaya al Menu -> Settings (Configuracion) y presione
el botén principal para confirmar.
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Volume (Volumen): activa o desactiva los sonidos del tonémetro

Para activar o desactivar el sonido, utilice los botones de navegacién izquierdo/
derecho y presione el botén principal para confirmar. Si el sonido esta desactivado,
no oira el tono.

Date (Fecha): ajusta la fecha

1. Para seleccionar el mes, el diay el afio que desee cambiar, utilice los botones
de navegacién izquierdo y derecho.

2. Para cambiar el mes, el dia y el afio, utilice los botones de navegacién arriba/
abajo.

3. Presione el botén principal para confirmar.

Time (Hora): ajusta la hora

1. Para seleccionar la hora, el minuto o el segundo que desee cambiar, utilice
los botones de navegacién izquierdo y derecho.

2. Para cambiar la hora, los minutos y los segundos, utilice los botones

de navegacién arriba/abajo.

3. Presione el botén principal para confirmar.

About (Acerca de): muestra el nUmero de serie y la versién de software de su
tonémetro Icare PRO.

El historial contiene los resultados de mediciones anteriores.

Para acceder al historial de mediciones:

1. Vaya al Ment -> History (Historial) y presione el botdn principal para confirmar. Vera la medicién
mas reciente (Figura 9).

2. Para ver las mediciones anteriores y siguientes, utilice los botones de navegacién arriba/abajo.

3. Presione los botones izquierdo/derecho/principal para volver al mendu.

El tonébmetro monitoriza y controla automaticamente la posicién de medicién y la velocidad de la
sonda durante las mediciones y utiliza mensajes y sefiales para indicar los errores. La tabla que
aparece a continuacion contiene las instrucciones que debe seguir en caso de error.

Mensaje Sefial de error |Motivo Accion
de error
Dos tonos La sonda no contacté de Aseglrese de que el ojo esté abierto,
breves. forma limpia con la cérnea  |presione el botdn principal para
porque la sonda tocé un borrar el mensaje y mida de nuevo.

parpado o las pestafias.

Remeasure
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Dos tonos
breves.

cornea.

La distancia entre la sonda
y la cérnea fue excesiva o
la sonda no lleg6 a tocar la

Asegurese de que la distancia

sea de 3-7 mm, presione el botén
principal para borrar el mensaje y
mida de nuevo.

Dos tonos
breves.

Distance was
too short!

corta.

La distancia entre la sonda
y la cérnea fue demasiado

Aseglrese de que la distancia

sea de 3-7 mm, presione el botén
principal para borrar el mensaje y
mida de nuevo.

Dos tonos
breves.

El tondmetro estaba
demasiado inclinado.

Posicione la sonda de modo que
esté perpendicular con respecto
al centro de la cérnea, presione
el botén principal para borrar

el mensaje y mida de nuevo.

Dos tonos
breves.

La sonda no se movié
correctamente o no llegd a
moverse porque la sonda
y/o la base para sonda estan
sucias, dobladas o retorcidas.

Aseglrese de que la sonda y la base
para sonda estén intactas. Presione
el botén principal para borrar el
mensaje y mida de nuevo. Si el error
se repite, siga las instrucciones

de las secciones 9y 10.

Dos tonos
breves.

Recharge

La bateria tiene poca carga.

Recérguela.

Dos tonos

Turn power off breves.

and clean
tonometer

La sonda se mueve siempre
con dificultad o deja de
moverse porque la sonda
y/o la base para sonda estan
sucias, dobladas o retorcidas.

Siga las instrucciones de la seccion
9, presione el boton principal para
borrar el mensaje y mida de nuevo.

9. SUSTITUCION DE LA BASE PARA SONDA

Sustituya la base para sonda y el soporte para
sonda cada seis meses. Sustituya o limpie la
base para sonda si el tonémetro indica un error
relacionado con la base para sonda «Probe
didn't move properly» (La sonda no se movié
correctamente).

Instrucciones para la sustitucion de la base para

sonday el soporte para sonda:

+ Apague el tonémetro.

+ Desatornille el collarin de la base para sonda
y coléquelo en un lugar seguro.

+ Retire la base para sonday el soporte para
sonda inclinando el tonémetro hacia abajo
y tirando de la base para sonda y el soporte
para sonda con los dedos para extraerlos
del tonémetro.

+ Coloque el tondmetro sobre una mesa, con
la base para sonday el apoyo para la frente
mirando hacia arriba.

+ Con cuidado de no torcerlos, inserte una base
para sonday un soporte para sonda nuevos
en el tonémetro.

+ Con cuidado de no torcer la base para sonda,
vuelva a enroscar el collarin, para fijar la base
para sonda.

10. LIMPIEZA DE LA BASE PARA SONDA

Puede reutilizar la base para sonda después

de una limpieza meticulosa. Limpie la base para
sonda cada tres meses. Limpie o sustituya la
base para sonda si el tondmetro indica un error
relacionado con la base para sonda «Probe
didn't move properly» (La sonda no se movi6
correctamente).
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Instrucciones para la limpieza de la base para

sonda:

+ Llene con alcohol isopropilico del 70-100%
el recipiente para limpieza de la base para
sonda u otro recipiente limpio.

+ Apague la alimentacion.

+ Desenrosque el collarin de la base para son-
day retire con cuidado la base para sonda.

+ Dé la vuelta a la base para sonda hacia el
recipiente, deje caer el soporte de la base
para sonday la base para sonda dentro
del recipiente y déjelos en remojo entre 5y
30 minutos.

+ Retire la base para sonday el soporte para
sonda del alcohol. Coloque el soporte para
sonda sobre una toallita de papel durante
un minimo de 5 minutos para que se seque.

+ Seque la base para sonda con un espray de
aire o aire comprimido limpio a través del
orificio de la base. Asi se elimina también
cualquier posible resto de suciedad.

+ Con cuidado de no torcerlo, inserte el soporte
para sonda seco en la base para sonda
completamente seca.

+ Coloque el tonémetro sobre una mesa, con
la base para sonday el apoyo para la frente
mirando hacia arriba.

+ Con cuidado de que no se tuerzan, inserte la
base para sonda, con el soporte para sonda
montado, en el tonémetro.

+ Con cuidado de no torcer la base para sonda,
vuelva a enroscar el collarin, para fijar la base
para sonda.

11. LIMPIEZA DEL TONOMETRO

A ADVERTENCIA

Jamas pulverice ni vierta liquidos sobre el
tonémetro Icare, sus accesorios, conectores o
interruptores, ni en las aberturas de la carcasa.
Seque inmediatamente cualquier liquido de

la superficie del tonémetro.

Se ha verificado la resistencia quimica de
las superficies del Icare PRO a los siguientes
liquidos:

+ Alcohol isopropilico del 70-100%

* Solucién jabonosa suave

+ Solucién de Pursept al 95%

Instrucciones de limpieza de superficies:

+ Apague la alimentacion.

* Humedezca un pafio suave con uno de los
liquidos mencionados arriba.

+ Limpie suavemente las superficies del toné-
metro con el pafio suave.

+ Seque las superficies con un pafio suave y
seco.

12. COMPROBACIONES PERIODICAS DE
SEGURIDAD.

Recomendamos inspeccionar el dispositivo para
detectar cualquier dafio mecanico y funcional

y la legibilidad de los adhesivos de seguridad
anualmente/cada 12 meses.

Aplicable solo en Alemania: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

13. MANTENIMIENTO

Sélo el fabricante o un centro de servicio técni-
co certificado pueden realizar las operaciones
de servicio técnico y reparaciones no descritas
arriba. Antes de enviar el dispositivo al servicio
técnico, asegurese de que ha transferido los da-
tos de las mediciones a un equipo informatico
en el que esté instalado el software LINK.

14. CARGA DE LA BATERIA

Si la bateria tiene poca carga, aparece un
mensaje de error que indica que debe
recargarla. La carga completa de la bateria
requiere aproximadamente una hora.

Cuando parpadea una luz verde en el botén

de navegacién hacia arriba, significa que el
tonémetro se esta cargando. Cuando la luz
verde permanece encendida, el dispositivo esta
cargado completamente.

Existen cuatro formas alternativas de cargar

la baterfa:

1. Conecte el cable USB entre el Icare PRO y el
cargador. Seleccione un enchufe adecuado
de entre las alternativas posibles y conéctelo
al cargador. Conecte el cargador a lared
eléctrica. Una vez completada la carga,
desconecte el cargador de la red eléctrica
(Figura 10).

2. Si dispone de la estacién de conexion
opcional, utilice el cable USB para conectar
el cargador USB a la estacién de conexion.
Inserte el Icare PRO en la estacion de
conexiéon. Conecte el cargador a la red
eléctrica. Una vez que el Icare PRO esté
completamente cargado, desconecte el
cargador de la red eléctrica (Figura 11).



3. Encienda un equipo informatico en el que
se haya instalado y se esté ejecutando el
software Icare LINK. Mantenga el equipo
informatico y el Icare PRO a un minimo
de 1,5 m de distancia del paciente. Utilice
el cable USB para conectar el Icare PRO al
equipo informatico, con el fin de cargar
el Icare PRO durante el uso del equipo
(Figura 12).

15. ACCESORIOS

Espafiol

4. Encienda un equipo informatico en el que
se haya instalado y se esté ejecutando el
software Icare LINK. Utilice el cable USB para
conectar la estacion de conexién opcional
al equipo informatico. Mantenga el equipo
informatico y el Icare PRO a un minimo de
1,5 m de distancia del paciente. Inserte el
Icare PRO en la estacién de conexién para
empezar a cargarlo con el equipo informatico
(Figura 13).

Referencia |Descripcién de producto Peso Dimensiones

542 Base para sonda + soporte de sonda |4¢g 7 X34 mm

7215 Collarin de base para sonda g 14x12mm

572 Estacion de conexion 900 g 190 x 120 x 50 mm

573 Cargador micro USB 118¢g Unidad de carga: 58 x 37 x 44 mm
EE. UU./Jap6n: 30 x 40 x 26 mm
UE: 37 x40 x 44 mm
Australia: 40 x 33 mm
Reino Unido: 47 x 50 x 36 mm

575 Cable USB 23g Tm

520 Estuche de aluminio 1050g |335x265%x90 mm

543 Recipiente para limpieza de base para |3 g 56x2cm

sonda
120 Caja para sonda 9¢g 10,1x4,6x1,5cm

16. DATOS TECNICOS
+ Designacién de tipo TA0O3

+ El dispositivo cumple los reglamentos de la CE.

* Dimensiones: 225 x 46 x 90 mm
* Peso:275¢g
+ Alimentacion: Bateria interna polimérica

recargable de iones de litio de 3,7 V 480 mAh.
Es posible realizar hasta 500 mediciones con

una bateria totalmente cargada.

* Intervalo de medicién: 5-50 mmHg

*+ Precision: £ 1,2 mmHg (< 20 mmHg) y
2,2 mmHg (> 20 mmHg)

+ Repetibilidad (coeficiente de variacién): <8%

+ Exactitud de visualizacion: 0,7 mmHg

+ Unidad de visualizacién: mmHg

+ El nimero de serie se puede ver en la
pantalla (Settings/About [Configuracion/
Acerca de])

+ No existe ninguna conexién eléctrica entre
el tonémetro y el paciente

+ El dispositivo cuenta con proteccion de tipo
BF contra descargas eléctricas

+ Entrada de cargador 100-240 V ~50/60 Hz
300 mA, salida 5,0 V=1200 mA

+ Condiciones de funcionamiento:

Temperatura: de +10 a +35 °C
Humedad relativa: del 30 al 90%
Presion atmosférica: 800-1060 hPa
+ Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: de -10 a +55 °C
Humedad relativa: de 10% a 95%
Presion atmosférica: 700-1060 hPa
+ Condiciones de transporte:
Temperatura: de -40 a +70 °C
Humedad relativa: de 10% a 95%
Presion atmosférica: 500-1060 hPa
* Modo de funcionamiento: continuo.

17. DATOS CLINICOS DE RENDIMIENTO

Los datos de rendimiento se obtuvieron en un
ensayo clinico, realizado conforme a la norma
ISO 8612 para tondmetros. Se estimé que el
tondmetro de referencia presenté un efecto
cercano a uno en el valor del tonémetro Icare
PRO; el coeficiente de determinacion fue de
R2 =0,890. La media de la diferencia pareada
(tondmetro de Goldmann - tonémetro Icare
PRO) fue de 0,0 (<16 mmHg 0,4; >16<23 -0,4;
>23-0,3) y la desviacién estédndar fue de 2,7
(Figura 14y 15).
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18. SIMBOLOS

Consulte las instrucciones de uso para
obtener mas informacion.

Dispositivo de tipo BF

Para un solo uso, desechable

[ ® > 5

NuUmero de serie

r

Caducidad <fecha>

-
-
-

:_'

Manténgase seco

95% 1060hPa
N %
-10°C ~
10% 700hPa
95% 1060hPa
- %
-40°C N
10% 500hPa

Limites de
humedad

Limites de
temperatura

Limites de presién
atmosférica

19. DECLARACION ELECTROMAGNETICA

A ADVERTENCIA

Debe evitarse el uso de este equipo al lado
0 encima de otros equipos, ya que podria
dar lugar a un funcionamiento incorrecto.
Si es necesario utilizarlo de este modo, este
y los demas equipos deberdn mantenerse
bajo observacion para verificar que estan
funcionando normalmente.

10

Fecha de fabricacién
NUmero de lote

Esterilizado por radiacion
En espera
No desechar en la basura doméstica.

Fabricante

SENG IR

Advertencia

Condiciones
de almacenamiento

Condiciones
de transporte

A ADVERTENCIA

Si los accesorios se utilizan de forma diferente a
la especificada o recomendada por el fabricante
del equipo podria producirse un aumento de
las emisiones electromagnéticas o disminuir la
inmunidad electromagnética de este equipo y
causar un funcionamiento incorrecto.

El Icare PRO (TA03) es un tipo de equipo de
clase BF y requiere precauciones especiales en
lo relativo a la CEM; debe instalarse y ponerse
en servicio de conformidad con la informacién
de CEM proporcionada en el manual del
usuario.
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INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El Icare PRO (TAO3) esté destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario del Icare PRO (TAO3) debe asegurarse de que se utilice en este tipo

de entorno.

Emisiones de RF CISPR 11 |Grupo 1 El Icare PRO (TAO3) se alimenta con pilas y utiliza
la energia de RF solo para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones de RF
son bajas y es improbable que provoquen
interferencia alguna en los equipos cercanos.

Emisiones de RFCISPR 11 |Clase B El Icare PRO (TAO3) es adecuado para su uso
en todos los entornos, incluidos los entornos
residenciales y los conectados directamente a
la red publica de suministro eléctrico de baja
tension utilizada para el suministro a edificios
de uso residencial.

Emisiones de armonicos NO APLICABLE El nivel de energia del Icare PRO (TAO3) esta por

IEC 61000-3-2 debajo de los requisitos estandar

Emisiones de fluctuacién |Cumple

de tensién y flicker

IEC 61000-3-3

INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El Icare PRO (TAO3) estd destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Los clientes o usuarios del Icare PRO (TA03) deben asegurarse de que se utilice

en este tipo de entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Indicaciones de entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento | electromagnético

Descarga + 6 kV al contacto +6kV al Los suelos deben ser de madera,
electrostatica + 8 kV en aire contacto hormigdn o baldosas ceramicas.
(ESD) +8kVenaire |Silossuelos estan cubiertos con
IEC 61000-4-2 un material sintético, la humedad

relativa debe ser de al menos el 30%.

tensién, interrup-
ciones breves

y variaciones

de tensién en
lineas de suminis-
tro eléctrico

IEC 61000-4-11

de hueco en UT)
durante 0,5 ciclos
40% UT (60%

de hueco en UT)
durante 5 ciclos
70% UT (30%

de hueco en UT)
durante 25 ciclos
<5% UT (> 95%
de hueco en UT)
durante5s

Transitorios +2 kV en lineas NO APLICABLE |El tondmetro Icare PRO (TAO3) no es
eléctricos rapidos |de suministro operativo cuando esta conectado a
en rafagas eléctrico una fuente de alimentacion externa
IEC 61000-4-4 +1kV en lineas
de entrada/salida
Ondas de choque |+ 1 kV de linea(s) NO APLICABLE |El tondmetro Icare PRO (TAO3) no es
IEC 61000-4-5 a linea(s) operativo cuando esta conectado a
+ 2 kV de linea(s) una fuente de alimentacion externa
a tierra
Huecos de <5% UT (> 95% NO APLICABLE |El tondmetro Icare PRO (TA03) no es

operativo cuando esta conectado a
una fuente de alimentacion externa

11
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INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El Icare PRO (TAO3) esta destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Los clientes o usuarios del Icare PRO (TA03) deben asegurarse de que se utilice

en este tipo de entorno.

IEC 61000-4-6

De 150 kHz a 80 MHz

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Indicaciones de entorno

inmunidad IEC 60601 cumplimiento |electromagnético

Campo magnético |3 A/m 3A/m La frecuencia de alimentacién de los

IEC 61000-4-8 campos magnéticos debe encontrarse

a la frecuencia en los niveles caracteristicos de un

de alimentacién emplazamiento tipico perteneciente a

(50/60 Hz) un entorno comercial u hospitalario.

RF radiada 3V/m 3V/m No se deben usar equipos de

IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz comunicaciones de RF portatiles
ni moéviles a una distancia menor,
respecto de cualquier parte del Icare
PRO (TA03), incluidos sus cables,
que la distancia de separacién
recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor.

RF conducida 3Vrms NO APLICABLE |Distancia de separacion

recomendada

d=1,2vP
d=1,2 VP de 80 MHz a 800 MHz
d=2,3vP de 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la méxima potencia nomi-
nal de salida del transmisor en vatios
(W) seguin el fabricante del transmi-
sory d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo prove-
nientes de transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un estudio
electromagnético del emplazamien-
to, deben ser menores al nivel de
cumplimiento normativo en cada uno
de los intervalos de frecuencia.

Pueden producirse interferencias
a corta distancia de los equipos
identificados por el siguiente simbolo:

)

(*)
A

NOTA 1 En las frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones.
La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion por parte
de estructuras, objetos y personas.

12
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INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El Icare PRO (TAO03) esta destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. Los clientes o usuarios del Icare PRO (TA03) deben asegurarse de que se utilice
en este tipo de entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de Indicaciones de entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento | electromagnético

No es posible predecir con exactitud de manera tedrica las intensidades de campo de los
transmisores fijos, tales como estaciones base de los teléfonos de radio (méviles/inaldmbricos)

y las radios méviles terrestres, emisoras de radioaficionado, emisiones de radio AMy FM y
emisiones de TV. Para evaluar el entorno electromagnético causado por los transmisores de RF
fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del emplazamiento.
Si la intensidad de campo medida en el emplazamiento en el que se utiliza el Icare PRO (TA03)
rebasa el nivel aplicable de cumplimiento normativo de RF indicado arriba, se debe observar

el Icare PRO para verificar su funcionamiento normal. Si se detecta un funcionamiento anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como la reorientacién o la reubicacién del Icare
PRO (TA03).

Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/m.

COMUNICACIONES DE RF PORTATILES Y MOVILES Y EL ICARE PRO (TA03)

El Icare PRO (TAO03) esta destinado a su uso en un entorno electromagnético cuyas perturbaciones
de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario del Icare PRO (TA03) pueden ayudar a
prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo entre los equipos de comunicaciones
de RF portatiles y moviles (transmisores) y el Icare PRO (TAO3) la distancia minima indicada a
continuacion, en funcién de la potencia de salida maxima de los equipos de comunicaciones.

Maxima potencia Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor
de salida nominal

del transmisor
(W)

De 150 kHz a 80 MHz
d=12vP

De 80 MHz a 800 MHz
d=12vP

De 800 MHz a 2,5 GHz
d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.2
100 12 12 23

personas.

En el caso de los transmisores con valores nominales de potencia de salida maxima no enumerados
arriba, la distancia de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P la maxima potencia nominal de salida

del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1 En las frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién correspondiente
al intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién por parte de estructuras, objetos y

13
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1. ISTRUZIONI PER LA SICUREZZA

A AWERTENZA

Il tonometro non deve venire a contatto con

gli occhi del paziente; solo le sonde possono
sfiorare I'occhio per una frazione di secondo du-
rante la misurazione. Non portare il tonometro
a contatto con I'occhio, né spingerlo nell'occhio
(la punta della sonda deve essere a 3-7 mm
dall'occhio).

AWERTENZA
Per prevenire contaminazioni, evitare di toccarlo
direttamente.

AWERTENZA
Non utilizzare spray o altri detergenti liquidi
sul tonometro Icare e su accessori, connettori,
interruttori o fessure del corpo del tonometro.
Asciugare immediatamente eventuali liquidi
sulla superficie del tonometro.

Italiano

A AWERTENZA
Non collegare il cavo USB durante la misurazione.

AVVERTENZA
Non sostituire la base della sonda quando
il cavo USB & collegato.

AVVERTENZA
Le sonde sono esclusivamente monouso.
Utilizzare unicamente sonde estratte da
confezioni originali intatte. Il produttore
non puo garantire la sterilita della sonda
dopo che la sigillatura é stata compromessa.
La risterilizzazione o il riutilizzo della sonda
possono dare valori di misurazione inesatti o
provocare la rottura della sonda; tali operazioni
invalideranno qualsiasi responsabilita di
Icare Finland Oy correlata alla sicurezza e
all'efficienza del dispositivo.

AVVERTENZA
Non toccare contemporaneamente la parte
terminale del cavo USB e il paziente.

AVVERTENZA
Nel caso venga utilizzato un PC per caricare
Icare PRO, mantenere il PC e Icare PRO a
1,5 metri di distanza come minimo dal paziente.

AWVERTENZA
Non & consentita alcuna modifica al presente
apparecchio.

AWVERTENZA
La base della sonda, le viti, il colletto e le sonde
sono oggetti di dimensioni cosi piccole che
possono essere ingeriti accidentalmente da
un bambino. Tenere il tonometro lontano dalla
portata dei bambini.

AVWERTENZA
Evitare I'utilizzo di questo apparecchio in pros-
simita o a contatto con altre apparecchiature,
in quanto puo causare un malfunzionamento.
Qualora tale utilizzo sia necessario, questo
apparecchio e le altre apparecchiature devono
essere tenuti sott'occhio, al fine di verificarne
il corretto funzionamento.

AVWERTENZA
L'utilizzo di accessori diversi da quelli
specificati o forniti dal produttore di questo
apparecchio puo provocare delle emissioni
elettromagnetiche piu elevate o una riduzione
dell'immunita elettromagnetica di questo
apparecchio e causarne un malfunzionamento.
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A ATTENZIONE

+ All'apertura della confezione, verificare che
non vi siano danni o difetti esterni, soprat-
tutto danni al corpo del tonometro. Se si
sospetta che il tonometro sia danneggiato,
contattare il produttore o il distributore.

+ Utilizzare il tonometro solo per la
misurazione della pressione intraoculare.
Qualsiasi altro utilizzo € da considerarsi
improprio e il produttore non & responsabile
per eventuali danni o conseguenze derivanti
dall'utilizzo improprio.

+ Non aprire mai il corpo del tonometro, tranne
che per la sostituzione della base della sonda.

+ Non utilizzare il dispositivo vicino a sostanze
inflammabili, tra cui gli anestetici infiammabili.

+ Alcuni agenti microbiologici (per esempio i
batteri) possono essere trasmessi dal suppor-
to per la fronte. Per evitare che cid avvenga,
pulire con un disinfettante il supporto per
la fronte per ogni nuovo paziente; vedere il
capitolo 'Pulizia del tonometro'.

+ Il tonometro & conforme ai requisiti EMC (IEC

60601-1-2), ma puo subire interferenze se

viene utilizzato vicino (< 1 m) a un dispositivo

(come un cellulare) che genera emissioni

elettromagnetiche ad alta intensita. Sebbene

le emissioni elettromagnetiche del tonometro
siano assolutamente inferiori ai livelli
consentiti dalla legge, possono interferire con
altri dispositivi vicini, per esempio i sensori
sensibili.

Accertarsi di smaltire in modo appropriato

le sonde monouso (per esempio in un conte-

nitore per aghi monouso), in quanto possono

contenere microrganismi provenienti dal
paziente.

Smaltire il dispositivo, i componenti e gli

accessori in conformita alle normative locali

applicabili.

+ Seil tonometro acceso non viene utilizzato, si
spegnera automaticamente dopo 3 minuti.

+ L'esecuzione delle misurazioni non richiede
la somministrazione di anestetici.

2. INDICAZIONI PER L'USO

A AVVERTENZA
Non sono state valutate la sicurezza e I'efficien-
za del tonometro Icare PRO per i pazienti con:
+ Un unico occhio funzionante.
+ Fissaggio scarso o eccentrico in un occhio.
+ Astigmatismo corneale elevato (cioe in
caso di occhi per i quali viene visualizzata
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un'immagine di contatto ovale durante
I'esame con il tonometro Goldmann).

+ Cicatrice corneale.

+ Anamnesi d'intervento chirurgico corneale o
incisorio per glaucoma, incluso l'intervento
corneale con laser.

+ Microftalmi.

+ Buftalmi.

* Lenti a contatto.

+ Occhi asciutti.

+ Palpebre chiuse (blefarospasmo).

+ Nistagmi.

+ Cheratoconi.

+ Qualsiasi altra patologia o infezione corneale
o congiuntivale.

+ Uno spessore corneale centrale superiore a
0,600 mm o inferiore a 0,500 mm.

Il tonometro Icare PRO & un dispositivo
utilizzabile su prescrizione medica, destinato
alla misurazione della pressione intraoculare
(P10) nell'occhio umano. Deve essere utilizzato
dai professionisti sanitari.

3. INTRODUZIONE

Il tonometro Icare PRO & un dispositivo
portatile. Utilizza una sonda monouso leggera
e di piccole dimensioni che viene brevemente
a contatto con I'occhio, senza bisogno di
anestetici topici.

Il tonometro Icare PRO consente di eseguire
la misurazione su pazienti supini e pazienti in
una normale posizione eretta (seduti/in piedi).

Il tonometro utilizza il metodo a rimbalzo.
Una sonda monouso leggera e di piccole
dimensioni viene brevemente a contatto con
I'occhio. Il tonometro misura la decelerazione
della sonda e il tempo di rimbalzo, quindi
calcola la PIO a partire da questi parametri.

Una sequenza di misurazione include sei
misurazioni. Durante ciascuna misurazione,

la sonda si sposta sulla cornea e torna indietro.
Di conseguenza, dopo sei misurazioni il
tonometro calcola la PIO finale e la archivia
insieme ad altre informazioni - per esempio
data, ora, identificazione dell'occhio (destro

o sinistro) e qualita della misurazione - nella
memoria del tonometro.

Il tonometro Icare PRO registra e visualizza piu
di un migliaio di risultati di misurazione, corre-



dati da ora e data come pure le informazioni
sulla qualitd associate alla misurazione. E pos-
sibile copiare su PC le informazioni registrate
sulle misurazioni, tramite un cavo USB.

4. CONTENUTO DELLA CONFEZIONE

A AVVERTENZA

La base della sonda, le viti, il colletto e le sonde
sono oggetti di dimensioni cosi piccole che
possono essere ingeriti accidentalmente da

un bambino. Tenere il tonometro lontano dalla
portata dei bambini.

ATTENZIONE
All'apertura della confezione, verificare che
non vi siano danni o difetti esterni, soprattutto
danni al corpo del tonometro. Se si sospetta
che il tonometro sia danneggiato, contattare
il produttore o il distributore.

La confezione contiene:

* Un tonometro Icare PRO

* Un cavo USB per il collegamento a un PC su
cui e stato installato il software Icare LINK

+ Una copia del software Icare LINK su una
memory stick USB

* Un supporto da tavolo su cui posizionare il
tonometro Icare PRO a riposo e che protegge
la base della sonda dalla polvere

* Un caricatore USB

+ Parti di ricambio (base della sonda e
portasonda)

* 100 sonde monouso sterilizzate in una scatola

* Un manuale di istruzioni sulla memory stick
uUsB

+ Un certificato di garanzia

+ Istruzioni per scaricare il software LINK e
registrare il dispositivo

* Una custodia in alluminio

+ Un recipiente per la pulizia della base
della sonda

5. PRIMA DELL'USO

Prima di iniziare a utilizzare il tonometro,
leggere attentamente il presente manuale.
Individuare le parti principali e i pulsanti del
tonometro nella figura 1.

1. Rotellina di regolazione del supporto per
la fronte

2. Supporto per la fronte

3. Colletto

4. Base della sonda

Italiano

. Tasti direzionali: su, giu, sinistra e destra
. Display
. Pulsante principale

N o un

6. IMPOSTAZIONE DEL TONOMETRO
PRIMA DELLE MISURAZIONI

Prima delle misurazioni, impostare corretta-
mente il tonometro. L'impostazione include:
+ Accensione del tonometro

+ Caricamento della sonda

* Regolazione della posizione di misurazione

6.1 ACCENSIONE DEL TONOMETRO

Premere il pulsante
principale (7) per accendere
il tonometro. Sul display

del tonometro appare

una schermata iniziale
seguita da un menu. Il menu
contiene quattro sottomenu:

Settings
Turn off

Menu principale
* Measure (Misurare)

* History (Storia)
+ Settings (Impostazioni)
+ Turn off (Spegnimento)

6.2 NAVIGAZIONE

Il tonometro dispone di tasti direzionali (5) e

di un pulsante principale (7) per spostarsi tra

i vari menu. Ciascun tasto direzionale presenta
una spia che si accende quando tale tasto
attivo per |'uso. Se si desidera tornare al menu
precedente ma nessuna voce ‘Back to menu’
(Torna al menu) & presente nel menu, utilizzare
il tasto direzionale sinistro.

6.3 CARICAMENTO DELLA SONDA

N
Per prevenire contaminazioni, evitare di toccare
la sonda direttamente.

Il tonometro Icare PRO utilizza sonde per tono-
metro monouso. Tali sonde sono contenute in
alcuni blister, come mostrato nella figura 2.

Per caricare la sonda:

1. Selezionare Measure (Misurare) e premere
il pulsante principale. Verra visualizzato il
messaggio ‘Insert new probe’ (Inserire una
sonda nuova).

2. Aprire parzialmente il blister con le sonde
(figura 3).
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3. Inserire la sonda nel tonometro dal blister
parzialmente aperto, senza toccare la sonda
(figura 4).

4. Tenendo la sonda con il blister parzialmente
aperto con pollice e indice, premere
delicatamente la sonda nella base della
sonda finché non viene bloccata in posizione.
Prestare attenzione a non piegare la sonda.
Inclinare I'unita avanti e indietro, in modo
da verificare che la sonda sia stata inserita
correttamente.

5. Selezionare Measure (Misurare) e premere
una volta il pulsante principale (7) per attivare
la sonda inserita. Durante I'attivazione, il
dispositivo magnetizzera la sonda (la sonda
si sposta rapidamente avanti e indietro).

Una volta attivata la sonda, il tonometro sara
pronto a eseguire le misurazioni.

6.4 REGOLAZIONE DELLA POSIZIONE DI
MISURAZIONE

A AVWERTENZA

Non portare il tonometro a contatto con
I'occhio, né spingerlo nell'occhio (la punta della
sonda deve essere a 3-7 mm dall'occhio).

ATTENZIONE
Se il tonometro acceso non viene utilizzato, si
spegnera automaticamente dopo 3 minuti.

Il tonometro Icare PRO consente di eseguire

la misurazione su pazienti supini e pazienti in

una normale posizione eretta (seduti/in piedi).

Per regolare la posizione del paziente:

1. Chiedere al paziente di guardare dritto davan-
ti a sé con entrambi gli occhi aperti e mante-
nendo il mento in posizione orizzontale.

2. Per garantire che le misurazioni siano corret-
te, tenere la sonda quanto piu possibile per-
pendicolare rispetto al centro della cornea.

3. Qualora fosse necessario correggere la posi-
zione del paziente, il dispositivo visualizzera
un messaggio di errore.

4. 1l tonometro dispone di un supporto
regolabile per la fronte, per garantire che
la distanza di misurazione e I'allineamento
siano corretti. Regolare il supporto per la
fronte con la rotellina di regolazione, in modo
che la distanza dalla punta della sonda alla
superficie della cornea sia pari a 3-7 mm
(figura 5).

5. Durante la misurazione della PIO di un
paziente supino, la sonda non cadra in
quanto il tonometro la manterra in posizione.

Quando la sonda ¢ nella posizione corretta,
sul display apparira una freccia a indicare che
la posizione della sonda e sufficientemente
verticale da consentire la riuscita della
misurazione (figura 6).

7. MISURAZIONE DELLA PRESSIONE
INTRAOCULARE (PI1O)

Una sequenza di misurazioni consiste in
una serie di sei misurazioni.

I\ arrenzione
L'esecuzione delle misurazioni non richiede
la somministrazione di anestetici.

ATTENZIONE
Se il tonometro non viene utilizzato, si spegnera
automaticamente dopo 3 minuti.

Per misurare la pressione intraoculare:

1. Controllare che il tonometro sia impostato
correttamente.

2. Selezionare Menu -> Measure (Misurare) e
premere il pulsante principale. Utilizzare i ta-
sti direzionali sinistra/destra per selezionare
I'occhio che si desidera misurare e premere il
pulsante principale per confermare (figura 7).

3. Invitare il paziente a rilassarsi e a fissare un
punto preciso davanti a sé, tenendo gli occhi
ben aperti.

4. Awvicinare il tonometro agli occhi. La distanza
dalla punta della sonda alla cornea deve
essere 3-7 mm, come mostrato nella figura 5.
Se necessario, regolare la distanza utilizzando
il supporto per la fronte. Mantenere la
sonda perpendicolare rispetto al centro
della cornea.

5. Premere delicatamente il pulsante principale
per eseguire una singola misurazione,
prestando attenzione a non scuotere il
tonometro. La punta della sonda deve venire
a contatto con l'area centrale della cornea.
Dopo ogni misurazione risuonera un breve
segnale acustico e il dispositivo visualizzera
una lettura.

6. Ripetere il punto 5 sei volte. Una volta
completate le sei misurazioni, il dispositivo
visualizzera la lettura finale della PIO.

7. Premere il pulsante principale.

8. Scegliere YES (Si) per proseguire con la misu-
razione dell'altro occhio dello stesso paziente.
Utilizzare il tasto direzionale per selezionare
I'occhio che si desidera misurare, quindi pre-
mere il pulsante principale (OD/OS).



9. Se non si desidera continuare la misurazione,
scegliere NO. E possibile spegnere il
dispositivo dal menu principale, oppure
lasciarlo inattivo.

7.1 RISULTATI

Il dispositivo visualizza la lettura dopo ogni
misurazione all'interno della serie di sei sotto
forma di media delle misurazioni eseguite fino
a quel momento. La lettura mostrata dopo la
sesta misurazione & una media delle quattro
letture calcolate dopo aver scartato le letture
con il valore superiore e inferiore (figura 8).

Italiano

Il dispositivo visualizza un colore e un testo che
indicano I'affidabilita della lettura della PIO.

Se la deviazione tra le misurazioni rientra nei
limiti normali, il colore sara verde e il testo sara
‘Deviation: OK' (Deviazione: OK). Se la deviazione
e leggermente elevata, il colore che indica
I'affidabilita sara giallo e il testo sara ‘Deviation:
DEVIATION' (Deviazione: DEVIAZIONE). Se la
deviazione ¢ elevata, il colore sara rosso e il
testo sara ‘Deviation: REMEASURE’ (Deviazione:
Rimisurare). La tabella seguente spiega le
singole indicazioni di affidabilita.

TESTO COLORE DEVIAZIONE |DESCRIZIONE AZIONE

VISUALIZZATO |VISUALIZZATO

Deviation: OK. |Verde <15% Nessuna deviazione o -

della PIO. deviazione non significativa.

Deviation: Giallo 15-25% Leggera deviazione; I'effetto |Se il valore

DEVIATION. della PIO. della deviazione sara dellaPlOe 190
probabilmente irrilevante superiore, ese-
per il risultato, a meno che |guire una nuova
il valore della PIO sia 19 o misurazione.
superiore.

Deviation: Rosso >25 % La deviazione e troppo Eseguire

REMEASURE. della PIO. elevata. una nuova

misurazione.

7.2 IMPOSTAZIONI

del tonometro.

principale per confermare.

Volume

il segnale acustico non risuonera.

Il menu Settingiano (Impostazioni) consente di modificare le impostazioni

Per accedere alle impostazioni, selezionare Menu -> Settings e premere il pulsante

Brightness (Luminosita): consente di modificare la luminosita del display.
Aumentare o diminuire la luminosita con i tasti direzionali su/giu e premere il
pulsante principale per confermare.

Volume: consente di attivare o disattivare il segnale acustico del tonometro.
Attivare o disattivare il segnale acustico utilizzando i tasti direzionali sinistra/
destra e premere il pulsante principale per confermare. Se il volume é disattivato,
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La cronologia contiene i risultati delle misurazioni precedenti.

Date (Data): consente di impostare la data.
1. Selezionare il mese, il giorno e I'anno da modificare utilizzando i tasti direzionali

sinistra/destra.
2. Modificare il mese, il giorno e I'anno utilizzando i tasti direzionali su/giu.
3. Premere il pulsante principale per confermare.

Time (Ora): consente di impostare I'ora.
1. Selezionare l'ora, i minuti e i secondi da modificare utilizzando i tasti direzionali

sinistra/destra.
2. Modificare I'ora, i minuti e i secondi utilizzando i tasti direzionali su/giu.
3. Premere il pulsante principale per confermare.

Per accedere alla cronologia delle misurazioni:
1. Selezionare Menu -> History (Storia) e premere il pulsante principale per confermare.

Apparira la misurazione piu recente (figura 9).
2. Utilizzare i tasti direzionali su/giu per visualizzare le misurazioni precedenti/successive.
3. Premere il tasto direzionale sinistro/destro o il pulsante principale per tornare al menu.

About (Informazioni su): mostra il numero di serie del tonometro Icare PRO nonché
la versione del software.

Il tonometro monitora e controlla automaticamente la posizione di misurazione e la velocita
della sonda durante le misurazioni e utilizza messaggi e segnali per indicare gli errori. La tabella
seguente contiene le istruzioni da seguire nelle situazioni di errore.

Messaggio |Segnale di
di errore errore
Due segnali

Due segnali

Due segnali

acustici brevi.

acustici brevi.

acustici brevi.

Motivo

La sonda non & venuta
perfettamente a contatto con
la cornea, perché ha toccato
una palpebra o le ciglia.

La distanza tra la sonda e

la cornea era troppo grande
oppure la sonda non e per
niente venuta a contatto con
la cornea.

La distanza tra la sonda e
la cornea era troppo ridotta.

Azione

Assicurarsi che I'occhio sia aperto,
premere il pulsante principale per
cancellare il messaggio e misurare
nuovamente.

Assicurarsi che la distanza sia

3-7 mm, premere il pulsante
principale per cancellare il
messaggio e misurare nuovamente.

Assicurarsi che la distanza sia

3-7 mm, premere il pulsante
principale per cancellare il
messaggio e misurare nuovamente.
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Due segnali

acustici brevi.

Il tonometro & stato inclinato
troppo.

Posizionare la sonda in modo che
sia perpendicolare rispetto al centro
della cornea, premere il pulsante
principale per cancellare il messag-
gio e misurare nuovamente.

Due segnali

acustici brevi.

La sonda non si € spostata
correttamente oppure nonsi &
spostata per niente, perché la
sonda e/o la base della sonda
sono sporche, piegate o girate.

Verificare che la sonda e la base
della sonda siano intatte. Premere
il pulsante principale per cancellare
il messaggio e misurare nuova-
mente. Se l'errore si ripete, seguire
le istruzioni nelle sezioni 9 e 10.

Due segnali

Recharge

acustici brevi.

La batteria ¢ scarica.

Ricaricare la batteria.

Due segnali

and clean
tonometer

Turn power off acustici brevi.

La sonda non riesce a spo-
starsi correttamente oppure
smette di muoversi, perché la
sonda e/o la base della sonda
sono sporche, piegate o girate.

Seguire le istruzioni nella sezione 9,
premere il pulsante principale per
cancellare il messaggio e misurare
nuovamente.

9. SOSTITUZIONE DELLA BASE
DELLA SONDA

Sostituire la base della sonda e il portasonda
ogni sei mesi. Sostituire o pulire la base della
sonda se il tonometro visualizza I'errore ‘Probe
didn't move properly’ (La sonda non si € sposta-
ta correttamente) riferito alla base della sonda.

Istruzioni per la sostituzione della base della

sonda e del portasonda:

+ Spegnere il tonometro.

+ Svitare il colletto della base della sonda e
sistemarlo in un luogo sicuro.

+ Rimuovere la base della sonda e il portason-
da inclinando il tonometro verso il basso e
utilizzando le dita per estrarre la base della
sonda e il portasonda dal tonometro.

+ Appoggiare il tonometro su un tavolo, con
la base della sonda e il supporto per la fronte
rivolti verso l'alto.

+ Facendo attenzione a non ruotarli, inserire
una nuova base della sonda e un nuovo
portasonda nel tonometro.

+ Facendo attenzione a non ruotare la base
della sonda, riavvitare il colletto per bloccare
la base della sonda.

10. PULIZIA DELLA BASE DELLA SONDA

E possibile riutilizzare la base della sonda dopo
averla pulita con cura. Pulire la base della sonda

ogni tre mesi. Pulire o sostituire la base della
sonda se il tonometro visualizza I'errore ‘Probe
didn't move properly’ (La sonda non si & sposta-
ta correttamente) riferito alla base della sonda.

Istruzioni per la pulizia della base della sonda:

+ Riempire il recipiente per la pulizia della base
della sonda o un altro recipiente pulito con
alcol isopropilico al 70-100%.

+ Disattivare l'alimentazione.

+ Svitare il colletto della base della sonda e
rimuovere con cura tale base dal tonometro.

+ Capovolgere la base della sonda sul
recipiente, immergere il portasonda e la base
della sonda nel recipiente, quindi lasciare a
bagno per 5-30 minuti.

+ Rimuovere la base della sonda e il
portasonda dal recipiente. Appoggiare il
portasonda su un foglio di carta assorbente e
lasciare asciugare per almeno 5 minuti.

+ Asciugare la base della sonda spruzzando il
foro nella base stessa con una bomboletta
spray o con aria compressa. Cio permettera
inoltre di rimuovere la possibile sporcizia
residua.

+ Senza ruotarlo, inserire con cura il
portasonda nella base della sonda
completamente asciutta.

+ Appoggiare il tonometro su un tavolo, con
la base della sonda e il supporto per la fronte
rivolti verso l'alto.
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» Facendo attenzione a non ruotarla, inserire
la base della sonda, con il portasonda,
nel tonometro.

» Facendo attenzione a non ruotare la base
della sonda, riavvitare il colletto per bloccare
la base della sonda.

11. PULIZIA DEL TONOMETRO

A AVVERTENZA

Non utilizzare spray o altri detergenti liquidi
sul tonometro Icare e su accessori, connettori,
interruttori o fessure del corpo del tonometro.
Asciugare immediatamente eventuali liquidi
sulla superficie del tonometro.

Le superfici di Icare PRO sono state collaudate
e sono risultate chimicamente resistenti ai
seguenti liquidi:

+ Alcol isopropilico al 70-100%

+ Soluzione con sapone delicato

* Soluzione Pursept 95%

Istruzioni di pulizia per le superfici:

+ Disattivare l'alimentazione.

* Inumidire un panno morbido con uno
dei liquidi sopra menzionati.

+ Strofinare leggermente le superfici
del tonometro con il panno morbido.

+ Asciugare le superfici con un panno
morbido asciutto.

12. CONTROLLI PERIODICI Al FINI
DELLA SICUREZZA

Si raccomanda di ispezionare il dispositivo
per verificare la presenza di eventuali danni
meccanici e funzionali e di controllare la
leggibilita delle etichette di sicurezza una volta
all'anno/ogni 12 mesi.

Applicabile soltanto in Germania:
Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

13. MANUTENZIONE

Soltanto il produttore oppure un centro

di assistenza certificato possono eseguire
eventuali interventi di manutenzione e di
riparazione diversi da quelli sopra menzionati.
Prima di inviare il dispositivo in manutenzione,
accertarsi di aver trasferito i dati delle
misurazioni sul PC in cui ¢ stato installato

il software LINK.

14. CARICAMENTO DELLA BATTERIA

Se la batteria € quasi scarica, verra visualizzato
un messaggio di errore che richiede di
caricarla. Una carica completa richiede un'ora
circa. Se lampeggia la luce verde sul tasto
direzionale superiore, il tonometro & in carica.
Quando la luce verde & fissa, il dispositivo &
completamente carico.

Per caricare la batteria sono disponibili quattro

metodi alternativi:

1. Collegare il cavo USB a Icare PRO e al cari-
catore. Selezionare una spina idonea tra le
alternative e collegarla al caricatore. Colle-
gare il caricatore alla rete d'alimentazione.
Quando la carica & completa, scollegare il ca-
ricatore dalla rete d'alimentazione (figura 10).

2. Se si dispone della base caricabatteria
opzionale, utilizzare il cavo USB per collegare
il caricatore USB a tale base. Inserire Icare
PRO nella base caricabatteria. Collegare il
caricatore alla rete d'alimentazione. Quando
Icare PRO e completamente carico, scollegare
il caricatore dalla rete d'alimentazione
(figura 11).

3. Accendere un PC su cui sia installato e in
funzione il software Icare LINK. Mantenere
il PC e Icare PRO a 1,5 metri di distanza dal
paziente. Utilizzare il cavo USB per collegare
Icare PRO al PC, in modo da caricare il
tonometro utilizzando il PC (figura 12).

4. Accendere un PC su cui sia installato e in
funzione il software Icare LINK. Utilizzare il
cavo USB per collegare la base caricabatteria
opzionale al PC. Mantenere il PC e Icare PRO
a 1,5 metri di distanza dal paziente. Inserire
Icare PRO nella base caricabatteria per
iniziarne la carica utilizzando il PC (figura 13).



15. ACCESSORI
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Codice |Descrizione prodotto Peso |Dimensioni

pezzo

542 Base della sonda + portasonda 4g 7 mm x 34 mm

7215 | Colletto della base della sonda g 14 mmx12mm

572 Base caricabatteria 900g [190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Caricatore micro USB 118 g |Unita caricatore: 58 mm x 37 mm x 44 mm
USA/Giappone: 30 mm x 40 mm x 26 mm
UE: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australia: 40 mm x 33 mm
Regno Unito: 47 mm x 50 mm x 36 mm

575 Cavo USB 23¢g m

520 Custodia in alluminio 1050 g 1335 mm x 265 mm x 90 mm

543 Recipiente per la pulizia dellabase |3 g 56cmx2cm

della sonda
120 Contenitore della sonda 9g 10,1 cmx 4,6 cmx 1,5cm

16. SPECIFICHE TECNICHE

+ Designazione tipo TAO3

+ Il dispositivo & conforme alle norme CE

+ Dimensioni: 225 mm x 46 mm x 90 mm

* Peso:275¢g

+ Alimentazione: batteria interna ai polimeri
di litio ricaricabile da 3,7 V 480 mAh. Con
una batteria completamente carica &
possibile eseguire fino a 500 misurazioni.

+ Intervallo di misurazione: da 5 a 50 mmHg

* Precisione: £ 1,2 mmHg (< 20 mmHg) e +
2,2 mmHg (> 20 mmHg)

* Ripetibilita (coefficiente di variazione): < 8%.

* Precisione del display: 0,1 mmHg
+ Unita di misura visualizzata: mmHg
* Il numero di serie pud essere visualizzato
sul display selezionando Settings > About
(Impostazioni > Informazioni su)
+ Non vi sono connessioni elettriche tra il
tonometro e il paziente
+ Il dispositivo ha una protezione contro gli
shock elettrici di tipo BF
*+ Ingresso caricatore 100-240 V ~50/60 Hz
300 mA, Uscita 5,0 V=1200 mA
+ Ambiente di esercizio:
Temperatura: da +10 °C a +35 °C
Umidita relativa: dal 30% al 90%
Pressione atmosferica: 800 hPa-
1060 hPa
+ Ambiente di conservazione:
Temperatura: da -10°C a +55°C.
Umidita relativa: dal 10% al 95%
Pressione atmosferica: 700 hPa-
1060 hPa

* Ambiente di trasporto:
Temperatura: da -40°C a +70°C.
Umidita relativa: dal 10% al 95%
Pressione atmosferica: 500 hPa-
1060 hPa

* Modalita di funzionamento: continua

17. DATI DI PRESTAZIONE CLINICA

| dati di prestazione sono stati ricavati da uno
studio clinico, eseguito in conformita allo stan-
dard ISO 8612 per i tonometri. E stato stimato
che il tonometro di riferimento aveva un effetto
prossimo a uno sul valore del tonometro Icare
PRO; il coefficiente di determinazione & R2
=0,890. La media della differenza appaiata
(tonometro Goldmann-Icare PRO) é stata di 0,0
(16 mmHg 0,4; > 16 <23-0,4; 223 -0,3) e la de-
viazione standard e stata di 2,7 (figura 14 e 15).

18. SIMBOLI

Per maggiori informazioni consultare
le istruzioni per l'uso.

Dispositivo tipo BF

Monouso, per singolo utilizzo

Numero di serie

1E @R B

W
A,

Usare entro il <data>

-
-
-

._’

Mantenere asciutto
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M Data di fabbricazione E Non gettare nei rifiuti domestici.
Numero di lotto “ Produttore

Sterilizzato mediante irradiazione
A Avvertenza

(b Modalita di attesa

s5°C 95% 1060hPa
% Ambiente di conservazione
-10°C ~
10% 700hPa
95% 1060hPa
T (%)
_4o»cJH[ > @ Ambiente di trasporto
10% 500hPa

Limiti di Limiti di Limiti di pressione
temperatura  umidita atmosferica

19. DICHIARAZIONE ELETTROMAGNETICA é

AWVERTENZA
A AVVERTENZA L’l;tilizipddilaccegsgtri div;rsi datquelli specii;i];ati
Evitare l'utilizzo di questo apparecchio in pros- o forniti da prod u” Ore di ques ??tpparecc lt(')
simita o a contatto con altre apparecchiature, puo provocare defie emissioni eletiromagneti-

in quanto puo causare un malfunzionamento. che piu elevatg ouna riduzione deII‘immunité
Qualora tale utilizzo sia necessario, questo elettromagnetica di questo apparecchio e
apparecchio e le altre apparecchiature devono ~ causarne un malfunzionamento.

essere tenuti sott'occhio, al fine di verificarne il

corretto funzionamento. Icare PRO (TAO3) e un apparecchio di classe BF

che richiede precauzioni speciali per quanto
riguarda le emissioni elettromagnetiche e deve
essere installato e fatto funzionare in confor-
mita alle informazioni EMC fornite nel manuale
dell'utente.

GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Icare PRO (TA03) & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito.
L'utente di Icare PRO (TAO3) deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.
Emissioni RF CISPR 11 Gruppo 1 Icare PRO (TAO03) funziona a batteria e utilizza I'energia RF
soltanto per il suo funzionamento interno. Di conseguen-
za, le emissioni RF che genera sono ridotte ed & improba-

bile che provochi interferenze ad altre apparecchiature
nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11 Classe B Icare PRO (TAO03) & adatto all'uso in tutti i tipi di edifici,
inclusi quelli domestici e quelli direttamente collegati alla
rete di fornitura d'energia pubblica a bassa tensione che
rifornisce le abitazioni domestiche.
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Italiano

di tensione e flicker
IEC 61000-3-3

Emissioni armoniche NON I livello di potenza di Icare PRO (TAO3) € inferiore al
IEC 61000-3-2 APPLICABILE |requisito standard
Emissioni di fluttuazioni |Conforme

GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Icare PRO (TAO3) e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito.
| clienti o gli utenti di Icare PRo (TAO3) devono assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test dell'immunita

Livello di test

Livello

Ambiente elettromagnetico - Guida

IEC 60601 di conformita
Scarica elettrostatica |Contatto 6 kV Contatto 6 kV || pavimenti devono essere in legno,
(ESD) Aria £8 kV Aria £8 kV cemento o piastrelle di ceramica.
IEC 61000-4-2 Se i pavimenti sono ricoperti da
materiale sintetico, I'umidita relativa
deve essere almeno del 30%.
Transitori/scoppi +2 kV per linee NON Il tonometro Icare PRO (TAO3) non
elettrici veloci di alimentazione APPLICABILE funziona se ¢ collegato a una fonte
IEC 61000-4-4 11 kV per linee di alimentazione esterna.
ingresso/uscita
Sovratensione +1 kV da linea/e NON Il tonometro Icare PRO (TA03) non
momentanea alinea/e APPLICABILE funziona se & collegato a una fonte
IEC 61000-4-5 +2 kV da linea/e di alimentazione esterna.
aterra
Buchi di tensione, < 5% UT (calo UT > |NON Il tonometro Icare PRO (TAO03) non
brevi interruzioni 95%) per 1/2 ciclo  |APPLICABILE funziona se & collegato a una fonte
e variazioni di 40% UT (calo UT di alimentazione esterna.
tensione sulle linee di |60%) per 5 cicli
alimentazione 70% UT (calo UT
IEC 61000-4-11 30%) per 25 cicli
< 5% UT (calo UT >
95%) per 5s
Campo magnetico 3A/m 3A/m Le caratteristiche dei campi
della frequenza magnetici della frequenza di rete
di rete (50/60 Hz) devono essere ai livelli di un luogo
IEC 61000-4-8 tipico all'interno di un ambiente
commerciale od ospedaliero tipico.
RF irradiata 3V/m 3V/m Le apparecchiature di comunicazione
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a RF portatili e mobili sono utilizzabili
2,5GHz nelle vicinanze di qualsiasi parte

di Icare PRO (TA03), cavi inclusi,
esclusivamente in base alla distanza
di separazione raccomandata
calcolata dall'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
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GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE - IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Icare PRO (TAO3) e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato qui di seguito.
| clienti o gli utenti di Icare PRo (TAO03) devono assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test dell'immunita |Livello di test Livello Ambiente elettromagnetico - Guida
IEC 60601 di conformita
RF condotta 3Vrms NON Distanza di separazione
IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a APPLICABILE raccomandata
80 MHz
=1,2VP

d=1
d=1,2vP da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3vP da800 MHz a 2,5 GHz

in cui P & la potenza nominale
massima in uscita in watt (W)
secondo le indicazioni del produttore
del trasmettitore e d ¢ la distanza

di separazione raccomandata in
metri (m).

Le intensita di campo dai
trasmettitori RF fissi, determinate

da un'indagine elettromagnetica in
loco, devono essere inferiori al livello
di conformita in ciascuna gamma

di frequenza.

Possono verificarsi interferenze

in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal seguente

simbolo: («i)))

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2 Le presenti direttive potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica € influenzata dall'assorbimento e dal riflesso da strutture, oggetti e persone.

Le intensita di campo dai trasmettitori fissi, quali ad esempio le stazioni base per radiotelefoni
(cellulari/cordless) e radiomobili terrestri, radioamatori, trasmissioni radio AM e FM e

trasmissioni TV non possono essere previste accuratamente nella teoria. Per valutare I'ambiente
elettromagnetico provocato da trasmettitori RF fissi, deve essere presa in considerazione
un'indagine elettromagnetica in loco. Se l'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene
utilizzato Icare PRO (TAO3) supera il livello di conformita RF applicabile sopra indicato, & necessario
verificare il corretto funzionamento di Icare PRO. Nel caso vengano osservate prestazioni
anomale, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive quali ad esempio il riorientamento o

il riposizionamento di Icare PRO (TAO3).

Sopra la gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori
a3v/m.
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DI COMUNICAZIONE RF PORTATILI E MOBILI E ICARE PRO (TA03)
Icare PRO (TA03) & destinato all'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi
da RF irradiata sono controllati. Il cliente o I'utente di Icare PRO (TAO3) puo aiutare a
prevenire le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra

le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e Icare PRO (TA03)
in base alle raccomandazioni qui di seguito, in conformita alla potenza massima in uscita

delle apparecchiature di comunicazione.

Italiano

Potenza nominale
massima in uscita
del trasmettitore
(W)

Distanza di separazione in base alla frequenza del trasmettitore

Da 150 kHz a 80 MHz
d=12+vP

Da 80 MHz a 800 MHz
d=1,2vP

Da 800 MHz a 2,5 GHz
d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1.2 2,3
10 3,8 3,8 7,2
100 12 12 23

superiore.

Per i trasmettitori con una potenza nominale massima in uscita non elencati qui sopra, la distanza
di separazione raccomandata d in metri (m) pud essere stimata utilizzando I'equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore, in cui P € la potenza nominale massima in uscita in watt (W) secondo
le indicazioni del produttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza

NOTA 2 Le presenti direttive potrebbero non applicarsi in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dal riflesso da strutture, oggetti e persone.
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SVENSKA

TONOMETER

Icare® PRO (Modell: TA03)
ANVANDARHANDBOK

Informationen i detta dokument kan komma att
andras utan foregdende meddelande.

| handelse av motsagelser galler den engelska
versionen.
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Instrumentet éverensstammer med:

Medicintekniska direktivet 93/42/EEG
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RoHs-direktivet 2011/65/EU
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Tillverkad i Finland

“ Icare Finland Oy

Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finland

Tel. +358 9 8775 1150, Fax +358 9 728 6670
www.icaretonometer.com,
info@icarefinland.com

1. SAKERHETSFORESKRIFTER

A VARNING

Tonometern far inte komma i kontakt med
patientens dgon, forutom sonderna, vilka
kan gora det under en brakdels sekund
under matning. Lat inte tonometern komma i
kontakt med &gat och tryck inte in den i 6gat
(sondens spets ska befinna sig 3-7 mm, eller
1/8-9/32 tum, fran ogat).

VARNING
Ror inte direkt vid sonden for att foérhindra
kontaminering.

VARNING
Undvik att spreja, halla eller spilla vatska pa
Icare-tonometern, dess tillbehor, kopplingar,
strombrytare eller 6ppningar. Torka omedelbart
bort eventuell vatska fran tonometerns yta.

VARNING
Anslut inte USB-kabeln under matningen.

Svenska

A VARNING

Byt inte ut sondbasen nar USB-kabeln ar ansluten.

VARNING
Sonderna ar endast avsedda for engangsbruk.
Anvand endast sonder fran en intakt
originalférpackning. Tillverkaren kan inte
garantera att sonden ar steril om forseglingen
ar bruten. Omsterilisering eller dteranvandning
av sonden kan leda till felaktiga matresultat
eller till att sonden forstors. Icare Finland Oy
har under sddana omstandigheter inte langre
nagra skyldigheter eller ndgot ansvar vad galler
instrumentets sakerhet och effekt.

VARNING
Vidror inte USB-kabelns ande och patienten
samtidigt.

VARNING
Om du anvander en dator for att ladda din Icare
PRO ska bade datorn och Icare PRO befinna sig
minst 1,5 m/5 ft fran patienten.

VARNING
Inga andringar av instrumentet ar tillatna.

VARNING
Sondbasen, skruvar, hylsor och sonder &r sa
pass sma att ett barn kan svélja dem. Férvara
tonometern utom rackhall for barn.

VARNING
Denna utrustning ska inte anvandas i narheten
av eller staplad pa annan utrustning, eftersom
det skulle kunna leda till felaktig funktion. Om
det ar nédvandigt att anvanda denna utrustning
och den andra utrustningen pa detta satt ska
utrustningarna 6vervakas for att bekrafta
normal funktion.

VARNING
Anvandning av andra tillbehdr &n de som anges
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna
utrustning kan resultera i 6kade elektromagne-
tiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till
felaktig funktion.

A FORSIKTIGHET

+ Kontrollera att det inte finns nagra yttre
skador eller fel, i synnerhet inte pa holjet,
nar férpackningen éppnas. Vid misstanke
om fel pa tonometern ska tillverkaren eller
distributéren kontaktas.
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+ Anvand enbart tonometern for att mata det
intraokulara trycket. All annan anvandning
ar felaktig och tillverkaren ansvarar inte for
nagra skador som uppkommer pa grund av
felaktig anvandning eller foljderna av sadan
anvandning.

+ Oppna aldrig héljet till tonometern, férutom
da sondbasen ska bytas.

+ Anvand inte instrumentet nara
lattantandliga material, t.ex. lattantandliga
beddévningsmedel.

+ Vissa mikrobiologiska agens (t.ex. bakterier)
kan 6verforas fran pannstodet. For att
undvika detta ska pannstddet infor varje ny
patient rengdras med desinfektionsmedel,
se kapitlet "Rengdra tonometern".

+ Tonometern éverensstammer med EMC-
kraven (IEC 60601-1-2), men stérningar kan
uppkomma om den anvénds ndra (<1 m) en
apparat med elektromagnetiska emissioner
av hog intensitet (t.ex. en mobiltelefon). Aven
om tonometerns egna elektromagnetiska
emissioner ligger gott och val under de nivaer
som ér tillatna enligt relevanta standarder,
kan de orsaka stérningar pa annan apparatur
i narheten, t.ex. kansliga sensorer.

+ Kassera engangssonderna pa korrekt satt
(t.ex. i en behallare for engangskanyler).

De kan innehalla mikroorganismer som forts
over fran patienten.

+ Kassera instrumentet, komponenterna och
tillbehoéren enligt gallande féreskrifter.

+ Om du inte anvander tonometern efter att ha
startat den stangs den automatiskt av efter
3 minuter.

+ Inget beddvningsmedel behdvs vid matningen.

2. ANVANDNINGSOMRADE

A VARNING!

Sakerhet och effekt av Icare PRO-tonometern

har inte utvarderats for patienter med:

+ Endast ett fungerande Oga.

+ Dalig eller excentrisk fixation i ett 6ga.

+ Kraftig korneal astigmatism (dvs. 6gon som
ger en oval kontaktbild vid undersdékning med
Goldmann-tonometer).

+ Arrbildning i hornhinnan.

+ Tidigare glaukomoperation eller hornhinne-
operation, dven laseroperation i hornhinnan.

+ Mikroftalmi.

+ Buftalmi.

+ Kontaktlinser.

+ Torra 6gon.

+ Hopknipta 6égonlock (blefarospasm).

* Nystagmus.

+ Keratokonus.

+ Andra patologiska tillstand eller infektioner i
hornhinna eller bindhinna.

+ Central hornhinnetjocklek som 6verstiger
0,600 mm eller understiger 0,500 mm.

Icare PRO-tonometern ar ett instrument

som anvands pa ordination for att méata

det intraokulara trycket (IOP) i det manskliga
Ogat. Det ar avsett att anvandas av halso- och
sjukvardspersonal.

3. INLEDNING

Icare PRO-tonometern ar ett handhallet
instrument. En liten och latt engangssond
kommer i ett mycket kort 6gonblick i kontakt
med 6gat. Lokalbed®vning behdvs darfor inte.

Med Icare PRO-tonometern kan du mata trycket
pa patienter i saval liggande som uppratt
(sittande/staende) stallning.

Tonometern anvander sig av rebound-teknik.
En liten och latt engangssond kommer i ett
mycket kort égonblick i kontakt med &gat.
Tonometern mater sondens hastighetsminsk-
ning samt rebound-tiden och beraknar IOP
med hjalp av dessa parametrar.

En matsekvens bestar av sex matningar. Under
varje matning ror sig sonden mot hornhinnan
och tillbaka. Efter sex matningar beraknar
tonometern slutligt IOP och lagrar detta i sitt
minne tillsammans med annan information,
t.ex. datum, tid, om det galler hoger eller
vanster 6ga, samt matningens kvalitet.

Icare PRO-tonometern kan registrera och visa
Over 1 000 matvarden, tid och datum for dessa
samt kvaliteten hos respektive matning. De
gjorda matningarna kan overforas till en dator
via en USB-kabel.

4. FORPACKNINGSINNEHALL

A VARNING

Sondbasen, skruvar, hylsor och sonder ar sa
pass sma att ett barn kan svélja dem. Férvara
tonometern utom rackhall for barn.



A FORSIKTIGHET

Kontrollera att det inte finns nagra yttre

skador eller fel, i synnerhet inte pa holjet, nar
forpackningen 6ppnas. Vid misstanke om fel pa
tonometern ska tillverkaren eller distributéren
kontaktas.

Forpackningen innehaller:

* En Icare PRO-tonometer

+ En USB-kabel fér anslutning till dator som har
Icare LINK-programmet installerat

+ Ettex. av Icare LINK-programmet pa ett USB-
minne

+ Ett bordsstativ for Icare PRO som aven
skyddar sonden fran damm

+ En USB-laddare

+ En extra sondbas med en sondhallare

+ 100 steriliserade engangssonder i en kartong

+ En anvandarmanual pa USB-minnet

+ Ett garanticertifikat

+ Anvisningar for nedladdning av LINK-
programmet och registrering av instrumentet

+ En aluminiumlada

+ En behallare for rengoring av sondbasen

5. FORE ANVANDNING

Las denna handbok noga innan du bérjar anvan-
da tonometern. Sok upp de viktigaste delarna
och knapparna pa tonometern pa bilden (bild 1).

. Installningsratt for pannstod

. Pannstéd

. Hylsa

. Sondbas

. Navigeringsknappar: Uppat, Nedat, Vanster
och Hoger

. Skarm

. Huvudknapp

ubrhWwWN =

N o

6. FORBEREDA TONOMETERN INFOR
MATNING

Innan nagra matningar utférs med tonometern
maste den forberedas pa korrekt satt. | forbere-
delserna ingar att:

+ Sla pa tonometern

* Ladda sonden

* Justera matpositionen

Svenska

6.1 SLA PA TONOMETERN

= Dec 11.12:12

History

Tryck pa huvudknappen (7)
for att starta tonometern.
Tonometern visar
valkomstskarmen och
darefter menyn. Menyn har

Settings
Turn off
e {\/ra alternativ:

Huvudmeny * Measure (Matning)
+ History (Historik)
+ Settings (Installningar)
+ Turn off (Stéang av)

6.2 NAVIGERA

Tonometern har navigeringsknappar (5) och

en huvudknapp (7) med vilka man forflyttar sig
mellan menyerna. Alla navigeringsknappar har
en lampa som ténds nar knappen ar aktiv. Om
du vill ga tillbaka till den féregdende menyn och
det inte finns nagot alternativ i menyn for att ga
tillbaka, anvander du vanster navigeringsknapp.

6.3 LADDA SONDEN

A VARNING

For att forhindra kontaminering ska du aldrig
réra vid sonden.

Icare PRO-tonometern anvander engangsson-
der. Sonderna levereras i blisterférpackningar,
se bilden (bild 2).

Montera sonden sa har:

1. Ga till Measure (Matning) och tryck pa
huvudknappen. Meddelandet "Insert new
probe" (Satt fast ny sond) visas.

2. Oppna blisterférpackningen nagot (bild 3).

3. Satt in sonden i tonometern direkt fran den
delvis 6ppnade forpackningen, utan att rora
vid sonden (bild 4).

4. Hall i sonden med tumme och pekfinger,
fortfarande med férpackningen kvar, och
tryck forsiktigt in sonden i sondbasen tills det
tar emot och den lases fast. Var forsiktig sa
att sonden inte bgjs. Luta hela instrumentet
bakat och framat for att kontrollera att
sonden sitter korrekt.

5. Ga till Measure (Matning) och tryck pa
huvudknappen (7) en gang for att aktivera
den fastsatta sonden. Under aktiveringen
magnetiserar instrumentet sonden (sonden
ror sig snabbt fram och tillbaka). Nar
sonden har aktiverats ar tonometern klar att
anvandas.
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6.4 JUSTERA MATPOSITIONEN

A VARNING!

Lat inte tonometern komma i kontakt med
Ogat och tryck inte in den i égat (sondens spets
ska befinna sig 3-7 mm, eller 1/8-9/32 tum,
fran égat).

FORSIKTIGHET
Om du inte anvander tonometern efter att ha
slagit pa den stangs den automatiskt av efter
3 minuter.

Med Icare PRO-tonometern kan du utféra
matningar saval pa liggande patienter som pa
patienter i upprétt stallning (sittande/staende).
GOr s har for att justera patientens position:
1. Be patienten titta rakt fram med bada 6go-

nen 6ppna och med hakan i horisontellt Iage.

2. For korrekta matningar ska sonden hallas sa

vinkelratt mot hornhinnans mitt som méjligt.

3. 0Om du behdver korrigera patientens
position kommer instrumentet att visa
ett felmeddelande.

4. Tonometern har ett justerbart pannstdd for
att sakerstalla korrekt avstand och inriktning
vid matningen. Justera pannstédet med
hjalp av installningsratten, sa att avstandet
mellan sondens spets och hornhinnans yta
ar 3-7 mm (1/8-9/32 tum) (bild 5).

5. Nar du mater det intraokulara trycket
pa en liggande patient halls sonden fast
av tonometern och faller inte ut. Nar
tonometern har ratt position visas en pil
pa skarmen som anger att sonden halls
tillrackligt vertikalt for att en matning ska
kunna utforas (bild 6).

7. MATNING AV INTRAOKULART TRYCK
(10P)

En matsekvens bestar av sex matningar i foljd.

A FORSIKTIGHET
Inﬁet beddvningsmedel behdvs vid matningen.

FORSIKTIGHET
Om tonometern inte anvands stangs den
automatiskt av efter 3 minuter.

GOr sd har for att mata intraokulart tryck:
1. Kontrollera att tonometern ar korrekt
forberedd.

2. Ga till Menu -> Measure (Meny -> Matning)
och tryck pa huvudknappen. Anvand
vanster och héger navigeringsknappar for
att vélja det 6ga du vill mata och tryck pa
huvudknappen for att bekrafta (bild 7).

3. Instruera patienten att slappna av, titta rakt
fram mot en viss punkt och halla 6gonen helt
oppna.

4. Hall tonometern néra patientens 6ga. Avstan-
det mellan sondens spets och hornhinnan
maste vara 3-7 mm (1/8-9/32 tum), se bilden
(bild 5). Justera vid behov avstandet med
hjalp av pannstédet. Hall sonden vinkelratt
mot hornhinnans mitt.

5. Tryck latt pa huvudknappen for att utféra
en enskild matning och var noga med att
inte skaka tonometern. Sondspetsen ska
komma i kontakt med hornhinnans mitt.

En kort pipsignal hors efter varje matning och
matvardet visas pa instrumentets skarm.

6. Upprepa steg 5 sex ganger. Nar alla sex
matningarna ar klara visas det slutliga IOP-
vardet pa skarmen.

7. Tryck pa huvudknappen.

8. Valj JA om du vill méata det andra 6gat pa
samma patient. Anvand navigeringsknappen
for att valja det 6ga du vill mata och tryck
sedan pa huvudknappen (OD/QOS).

9. Om du inte vill fortsatta mata valjer du NO
(NEJ). Du kan sténga av instrumentet via
huvudmenyn eller Iata det vara inaktivt.

7.1 RESULTAT

Instrumentet visar matvardet efter varje
matning i serien om sex stycken som ett
medelvarde av de dittills gjorda matningarna.
Vardet som visas efter den sjatte matningen
ar ett medelvarde av fyra matvarden dar man
inte tagit med det hogsta och det lagsta vardet
(bild 8).

En indikation i farg och text visar hur
tillforlitligt IOP-vardet ar. Om avvikelsen mellan
matvardena ligger inom normalgranserna visas
gron farg och texten "Deviation: OK" (Avvikelse:
OK). Om avvikelsen ar liten visas det genom

gul farg och texten "Deviation: DEVIATION"
(Avvikelse: AVVIKELSE). Om avvikelsen ar stor
visas det genom rod farg och texten "Deviation:
REMEASURE" (Awvikelse: GOR OM MATNING).

| tabellen nedan visas de olika indikationerna pa
matvardets tillforlitlighet:



Svenska

TEXT FARG |AVVIKELSE BESKRIVNING ATGARD

Deviation: OK |Gron. |<15% av IOP. |Ingen eller obetydlig avvikelse. |-

(Awvikelse: OK).

Deviation: Gul. 15-25 % av |OP. | Latt avvikelse. Effekten av Om IOP ar 19 eller
AVVIKELSE avvikelsen har sannolikt ingen |hogre ska matningen
(Avvikelse: betydelse for resultatet om goras om.
AVVIKELSE). inte IOP ar 19 eller hogre.

Deviation: Réd. |>25% av IOP. |Awvikelsen ar fér hog. GOr om matningen.
REMEASURE

(Awvikelse: GOR

OM MATNING).

Bl Anvand menyn Settings (Installningar) for att andra tonometerns installningar.
For att komma till instéliningarna gar du till Menu -> Settings (Meny ->Instdllningar)
och trycker pa huvudknappen for att bekrafta.

Brightness (Ljusstyrka) - Andra skarmens ljusstyrka
Oka eller minska ljusstyrkan med hjélp av navigeringsknapparna uppat/nedat och
tryck pa huvudknappen for att bekréfta.

Volume (Volym) - Sla pa eller av tonometerljudet
Volume Valj pa eller av med hjalp av navigeringsknapparna vanster/héger och tryck pa

off huvudknappen for att bekrafta. Om ljudet ar av hors ingen pipsignal vid matningen.
n

Date (Datum) - Stall in datum

1. Vélj manad/dag/ar som du vill &ndra med hjalp av navigeringsknapparna vanster/
hoger.

2. Andra ménad/dag/ar med hjalp av navigeringsknapparna uppét/nedat.

3. Tryck pa huvudknappen for att bekrafta.

Time (Tid) - Stall in tid

1. Valj timme/minut/sekund som du vill andra med hjalp av navigeringsknapparna
vanster/hoger.

2. Andra timme/minut/sekund med hjélp av navigeringsknapparna uppat/nedét.

3. Tryck pa huvudknappen for att bekrafta.

About (Om) - Visar serienummer och programversion for din Icare PRO-tonometer.
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7.3 MATHISTORIK

Historiken innehaller resultaten av tidigare matningar.

GOr sa har for att komma till mathistoriken:
1. Ga till Menu -> History (Meny ->Historik) och tryck pa huvudknappen for att bekrafta.

Den senaste matningen visas (bild 9).
2. Visa tidigare/nasta matning med hjalp av navigeringsknapparna uppat/nedat.
3. Tryck pa vanster-/hoger-/huvudknappen for att ga tillbaka till menyn.

8. FELSOKNING

Tonometern dvervakar och styr automatiskt sondens matposition och hastighet under
matningarna. Genom meddelanden och signaler informeras anvandare om fel som uppstar.
Anvisningarna i féljande tabell maste féljas i felsituationer.

Felmedde- | Felsignal Orsak Atgard
lande

Tva korta Sonden vidrorde inte Kontrollera att 6gat ar 6ppet,

pipsignaler. hornhinnan utan tryck pa huvudknappen for att

traffade dgonlocket eller  |radera meddelandet och gér om
dgonfransarna. matningen.

Tva korta Avstandet mellan sond och |Kontrollera att avstandet ar

pipsignaler. hornhinna var for stort, 3-7 mm, tryck pa huvudknappen

eller sonden vidroérde inte | for att radera meddelandet och gor
hornhinnan alls. om matningen.

Tva korta Avstandet mellan sond och |Kontrollera att avstandet ar
el pipsignaler. hornhinna var for litet. 3-7 mm, tryck p& huvudknappen
short! .. ..

for att radera meddelandet och gor
om matningen.

Tva korta Tonometern lutades for Placera sonden vinkelratt mot

pipsignaler. mycket. hornhinnans mitt, tryck pa

huvudknappen for att radera
meddelandet och gér om
matningen.
M Tva korta Sonden rérde sig inte Kontrollera att sond och sondbas
d pipsignaler. korrekt eller inte alls ar intakta. Tryck pa huvudknappen
eftersom sonden och/eller |fér att radera meddelandet och
sondbasen ar smutsig, béjd| gdr om matningen. Om felet
eller vriden. aterkommer, folj anvisningarna i
avsnitt 9 och 10.
Tva korta Batteriet ar svagt. Ladda batteriet.
pipsignaler.




Svenska

Tva korta
pipsignaler.

Turn power off

and clean
tonometer

eller vriden.

Sonden ror sig inte
smidigt eller stannar
eftersom sonden och/eller
sondbasen ar smutsig, bojd matningen.

Folj anvisningarna i avsnitt 9,
tryck pa huvudknappen for att
radera meddelandet och gér om

9. BYTA SONDBAS

Sondbas och sondhaéllare ska bytas var 6:e ma-
nad. Byt ut eller rengér sondbasen om felmed-
delandet "Probe didn "t move properly" (Sonden
rérde sig inte korrekt) visas.

Sa héar byter du ut sondbasen och sondhallaren:

+ Stang av tonometern.

+ Skruva av hylsan som sitter kring sondbasen
och lagg den pa en saker plats.

+ Taloss sondbas och sondhallare genom att
vinkla tonometern nedat och med fingrarna dra
bort sondbas och sondhallare fran tonometern.

+ Lagg tonometern pa ett bord med sondbasen
och pannstddet vanda uppat.

« Satt forsiktigt fast en ny sondbas och
sondhallare i tonometern utan att vrida.

+ Skruva fast hylsan igen utan att vrida pa
sondbasen s& att sondbasen Iases fast.

10. RENGORA SONDBASEN

Sondbasen kan ateranvandas efter noggrann
rengéring. Rengor sondbasen var 3:e manad.
Byt ut eller rengér sondbasen om felmedde-
landet "Probe didn”t move properly" (Sonden
rorde sig inte korrekt) visas pa tonometern.

Sa har rengér du sondbasen:

* Fyll behallaren for rengéring av sondbasen
eller en annan rengéringsbehallare med
70-100 % isopropylalkohol.

+ Sla av strommen.

+ Skruva loss hylsan till sondbasen och ta
forsiktigt bort sondbasen.

+ Hall sondbasen upp och ner éver behallaren,
slapp ner sondhallaren och sondbasen i behal-
laren och I3t den ligga i vatskan i 5-30 minuter.

+ Ta upp sondbasen och sondhallaren ur
alkohollésningen. Lagg sondhallaren att torka
pa en pappershandduk i minst 5 minuter.

+ Torka sondbasen med hjalp av ren tryckluft
som blases in i halet i sondbasen. Dérige-
nom lossnar den eventuella smuts som kan
sitta kvar.

« Satt forsiktigt tillbaka den torra sondhallaren
i sondbasen nar den senare ar helt torr.

Vrid inte.

+ Lagg tonometern pa ett bord med sondbasen
och pannstddet vanda uppat.

+ Satt forsiktigt fast sondbasen, med
sondhallaren i, i tonometern utan att vrida.

+ Skruva fast hylsan igen utan att vrida pa
sondbasen sé att sondbasen lases fast.

11. RENGORA TONOMETERN

A VARNING!

Undvik att spreja, halla eller spilla vatska pa
Icare-tonometern, dess tillbehor, kopplingar,
strombrytare eller 6ppningar. Torka omedelbart
bort eventuell vatska fran tonometerns yta.

Ytorna pa Icare PRO har testats och visats vara
kemiskt resistenta mot féljande vétskor:

+ 70-100 % isopropylalkohol

+ Mild tvallésning

* 95 % Pursept-l6sning

Sa har rengér du tonometerns ytterytor:

+ Sla av strommen.

+ Fukta en mjuk trasa med nagon av ovan
namnda vatskor.

+ Rengor forsiktigt tonometerns ytor med
trasan.

+ Torka ytorna med en ren och torr trasa.

12. REGELBUNDNA
SAKERHETSKONTROLLER

Vi rekommenderar arliga kontroller av
instrumentet avseende mekaniska skador
och funktionella skador, samt av att
sakerhetsmarkningen fortfarande ar giltig.

Galler endast i Tyskland: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

13. UNDERHALL

Endast tillverkaren eller certifierat servicefore-
tag far utfora service och reparationer, forutom
de som namns ovan. Innan instrumentet l[am-
nas in for service ska du se till att dina matdata
har sparats pa en dator som har LINK-program-
met installerat.
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14. LADDA BATTERIET

Om batteriet ar svagt visas ett felmeddelande

om att du maste ladda det. Det tar cirka en

timme for batteriet att bli fulladdat. Om den

ovre navigeringsknappen blinkar gront betyder

det att tonometern laddas. Nar knappen lyser

med fast gront sken ar instrumentet fulladdat.

Batteriet kan laddas pa fyra olika satt:

1. Koppla in USB-kabeln mellan Icare PRO och
laddaren. Valj en ldamplig eladapter bland
de olika alternativen och anslut den till
laddaren. Anslut laddaren till elnatet. Koppla
bort laddaren fran elnétet nar batteriet ar
fulladdat (bild 10).

2.0m du har en dockningsstation anvander
du USB-kabeln for att ansluta USB-laddaren
till dockningsstationen. Placera Icare PRO

15. TILLBEHOR

i dockningsstationen. Anslut laddaren till
elnatet. Koppla bort laddaren fran elnatet nar
Icare PRO ar fulladdad (bild 11).

. Starta en dator som har Icare LINK-

programmet installerat och igdng. Datorn
och Icare PRO ska befinna sig minst 1,5 meter
fran patienten. Anvand USB-kabeln och
anslut Icare PRO till datorn for att ladda Icare
PRO via datorn (bild 12).

. Starta en dator som har Icare LINK-

programmet installerat och igdng. Anvand
USB-kabeln och anslut dockningsstationen
(om sadan finns) till datorn. Datorn och
Icare PRO ska befinna sig minst 1,5 meter
fran patienten. Placera Icare PRO i
dockningsstationen for att borja ladda den
via datorn (bild 13).

Artikelnummer |Produktbeskrivning Vikt Matt

542 Sondbas + sondhallare |4g 7 mmx34 mm

7215 Hylsa till sondbas g 14 mmx12mm

572 Dockningsstation 900 g 190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Mikro-USB-laddare 118¢g Laddningsenhet: 58 mm x 37 mm x 44 mm
USA/Japan: 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australien: 40 mm x 33 mm
Storbrit: 47 mm x 50 mm x 36 mm

575 USB-kabel 23g Tm

520 Aluminiumlada 1050g [335mm x 265 mm x 90 mm

543 Rengoringsbehallare for (3 g 56 cmx2cm

sondbas
120 Sondkartong 9g 10,17cmx 4,6 cmx1,5cm

16. TEKNISKA DATA

+ Typbeteckning TAO3

* Instrumentet éverensstammer med CE-
foreskrifterna

+ Matt: 225 mm x 46 mm x 90 mm (8,9 tum x
1,8 tum x 3,5 tum)

+ Vikt: 275 g (9,7 oz.)

+ Strémforsdrjning: Laddningsbart inbyggt
litiumjon-polymer-batteri 3,7 V 480 mAh. Upp
till 500 matningar kan utféras med fulladdat
batteri.

+ Matomrade: 5-50 mmHg

* Noggrannhet: +1,2 mmHg (< 20 mmHg) och
12,2 mmHg (> 20 mmHg).

+ Repeterbarhet (variationskoefficient): < 8 %.

+ Visningsnoggrannhet: 0,1 mmHg

+ Visningsenhet: mmHg

Serienumret kan visas pa skarmen (Settings/
About (Instéllningar/Om))
Det finns inga elektriska anslutningar mellan
tonometern och patienten
Typ BF-instrument avseende skydd mot
elektriska stotar
Laddarens ingangsvarden: 100-240V,
~50/60 Hz, 300 mA. Utgangsvarde:
5,0 V=1 200 mA
Driftmiljo:
Temperatur: +10 °C till +35 °C
Relativ luftfuktighet: 30 % till 90 %
Lufttryck: 800 hPa-1 060 hPa
Férvaringsmiljo
Temperatur: +10 °C till +55 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 95 %
Lufttryck: 700 hPa-1 060 hPa



+ Transportmiljo
Temperatur: -40 °C till +70 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 95 %
Lufttryck: 500 hPa-1 060 hPa

+ Driftlage: kontinuerligt

17. KLINISK PRESTANDA

Uppgifter om prestanda har erhallits fran en kli-
nisk studie utford i enlighet med ISO 8612-stan-
darden for tonometrar. Referenstonometerns
beraknade inverkan pa Icare PRO-tonometerns
varde |ag nara ett; determinationskoefficient R2
=0,890. Medelvardet for den parvisa skillna-
den (Goldmann-Icare PRO-tonometern) var

0,0 (<16 mmHg 0,4; >16<23 -0,4; 223 -0,3) och
standardavvikelsen var 2,7 (bild 14 och 15).

18. SYMBOLER

(1]
@

Se anvandarhandboken for
ytterligare information

Instrument av BF-typ

For engangsbruk

Svenska

Serienummer

-
-* Anvands senast <datum>

£
il

Lot Lotnummer

Forvaras torrt

Tillverkningsdatum

Steriliserad med stralning

h: 4

ol
A

Stand by

Produkten ska inte kastas bland
hushallsavfall

Tillverkare

Varning

s5eC 95% 1060hPa
% Férvaringsmiljo
-10°C )
10% 700hPa
95% 1060hPa
T@®)
_wcjﬂf @ Transportmiljoé
10% 500hPa

Gransvarden Gransvarden for Gransvarden
for temperatur  luftfuktighet for lufttryck

19. ELEKTROMAGNETISK FORSAKRAN

A VARNING!

Denna utrustning ska inte anvandas i narheten
av eller staplad pa annan utrustning, eftersom
det skulle kunna leda till felaktig funktion. Om
det ar ndédvandigt att anvanda denna utrustning
och den andra utrustningen pa detta satt ska
utrustningarna 6vervakas for att bekrafta
normal funktion.

A VARNING!

Anvandning av andra tillbehér an de som anges
eller tillhandahalls av tillverkaren av denna
utrustning kan resultera i 6kade elektromagne-
tiska emissioner eller minskad elektromagnetisk
immunitet hos denna utrustning och leda till
felaktig funktion.

Icare PRO (TAQ3) ar en klass BF-utrustning som
kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad galler
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
maste installeras och tas i bruk i enlighet med
EMC-informationen i anvandarhandboken.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Icare PRO (TAO3) r avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.
Anvandaren av Icare PRO (TA03) ska se till att den anvands i sddan miljo.

enligt CISPR 11

Radiofrekvent stralning Grupp 1 Icare PRO (TAO03) drivs av ett batteri och

enligt CISPR 11 anvander radiofrekvent energi enbart for
sina interna funktioner. Dess radiofrekventa
stralning ar darfor 1ag och orsakar sannolikt inga
storningar i narbelagen utrustning.

Radiofrekvent stralning Klass B Icare PRO (TA03) ar Iamplig fér anvandning

i alla slags byggnader, inklusive bostader

och byggnader som ar direktanslutna till det
allméanna lagspanningsnatet som forsorjer
byggnader som anvands fér bostadséndamal.

Overtoner
IEC 61000-3-2

EJ TILLAMPLIGT

Nivan for Icare PRO (TA03) ligger under
standardkraven

flimmer
IEC 61000-3-3

Spanningsvariationer och

Efterlevs

RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Icare PRO (TAQ3) ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Icare PRO (TA03) ska se till att den anvands i sddan miljo.

och pulsskurar

+1 kV for in-/utgaende

Immunitetsprovning | Provningsniva enligt | Overensstim- |Riktlinjer fér elektromagnetisk
IEC 60601 melseniva miljoé

Elektrostatisk +6 kV kontakt +6 kV kontakt | Golv ska vara av tra, betong eller

urladdning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft klinker. Om golvbelaggningen

IEC 61000-4-2 bestar av syntetiskt material ska
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba transienter +2 kV for natledningar | EJ TILLAMPLIGT |Icare PRO (TAO3) tonometer

kan inte anvandas nar den ar

ledning(ar) och jord

IEC 61000-4-4 ledningar ansluten till en extern stromkalla
Stotpulser +1 kV mellan ledningar |E) TILLAMPLIGT |Icare PRO (TA03) tonometer
IEC 61000-4-5 +2 kV mellan kan inte anvandas nar den ar

ansluten till en extern stromkalla

Spanningsfall, <5% UT(>95%falli |E) TILLAMPLIGT |Icare PRO (TA0O3) tonometer
korta avbrott och UT) under 0,5 cykler kan inte anvandas nar den ar
spanningsvariationer |40 % UT (60 % fall i UT) ansluten till en extern stromkalla
i natledningar under 5 cykler
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % fall i UT)

under 25 cykler

<5% UT (> 95 % fall i

UT)under5s
Kraftfrekventa 3A/m 3A/m Kraftfrekventa magnetiska
(50/60 Hz) falt bor ligga pa nivaer som ar
magnetfalt karakteristiska for en typisk plats
IEC 61000-4-8 i en typisk kommersiell miljo eller

sjukhusmiljé.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Icare PRO (TA03) ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Icare PRO (TA03) ska se till att den anvands i sddan miljo.

Ledningsbunden RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz till 80 MHz

EJ TILLAMPLIGT

Immunitetsprovning | Provningsniva enligt |Overensstim- |Riktlinjer for elektromagnetisk
IEC 60601 melseniva milj6é

Utstralad 3V/m 3V/m Barbar och mobil utrustning for

radiofrekvens 80 MHz till 2,5 GHz radiofrekvenskommunikation ska

IEC 61000-4-3 inte anvandas narmare nagon

del av Icare PRO (TA03), inklusive
kablar, an det rekommenderade
sakerhetsavstand som beraknas
enligt den ekvation som ar

tillampbar pa sandarfrekvensen.

Rekommenderat
sakerhetsavstand

d=1.2VP

d=1.2 VP 80 MHz till 800 MHz
d=2.3VvP 800 MHztill 25 GHz

dar P, enligt sandartillverkaren,
ar sandarens maximala
markuteffekt angiven i watt (W)
och d ar det rekommenderade
separationsavstandet i meter (m).

Faltstyrkan fran fasta RF-
sandare, som faststalls i en
elektromagnetisk matning
pa plats, ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensomrade.

Storningar kan forekomma i
narheten av utrustning som ar
markt med féljande symbol:

)

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran konstruktioner, féremal och méanniskor.
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RIKTLINJER OCH TILLVERKARENS DEKLARATION - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Icare PRO (TAQ3) ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.
Kunden eller anvandaren av Icare PRO (TA03) ska se till att den anvands i sddan miljo.

Immunitetsprovning | Provningsniva enligt
IEC 60601

Overensstam-
melseniva

miljo

Riktlinjer for elektromagnetisk

Faltstyrka fran fasta sandare, som till exempel basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/
tradlosa telefoner) och landmobil radio, amatérradio, radiosandningar pa AM- och FM-bandet

och TV-sandningar kan inte pa teoretisk vag prognostiseras med exakthet. For att gora en
beddémning av den elektromagnetiska miljon orsakad av fasta RF-sandare bor en undersékning av
elektromagnetism pa plats 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Icare PRO
(TA03) anvands overstiger den tillampliga 6verensstammelsenivan for RF ovan ska man kontrollera
att Icare PRO fungerar normalt. Om onormal prestanda observeras kan ytterligare atgarder
behdvas, till exempel att man riktar om eller flyttar Icare PRO (TA03).

Inom frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkan understiga 3 V/m.

FOR RADIOFREKVENSKOMMUNIKATION OCH ICARE PRO (TA03)
Icare PRO (TA03) &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade
radiofrekventa stérningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av Icare PRO (TAO3) kan
forhindra elektromagnetiska storningar genom att halla ett minimiavstand mellan barbar

och mobil utrustning for radiofrekvenskommunikation (séndare) och Icare PRO (TAO3) enligt
rekommendationen nedan, med hansyn till kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

Sandarens maximala
uteffekt

Sakerhetsavstand med hansyn till séndarfrekvensen

(W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=1.2vP d=1.2+P d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 38 3.8 7.2

100 12 12 23

For sandare vars maximala uteffekt inte finns med i listan ovan kan det rekommenderade
sakerhetsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som ar tillamplig for
sandarfrekvensen, dar P, enligt sandarens tillverkare, ar sandarens maximala uteffekt i watt (W).

ANM. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler sékerhetsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM. 2 Dessa riktlinjer ar eventuellt inte tillampliga i alla situationer. Elektromagnetisk utbredning
paverkas av absorption och reflektion fran konstruktioner, féremal och manniskor.
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1. TURVALLISUUSOHJEET

A VAARA

Tonometri ei saa osua potilaan silmaan lukuun
ottamatta anturia, joka koskee silmaa sekunnin
murto-osan ajan, kun mittaus tehdaan. Al3 kos-
keta tonometrilla silmaa tai tydnna sita silmaan
(anturin karjen tulee olla 3-7 mm:n etaisyydella
silmasta).

VAARA
Ehkaise kontaminoituminen valttamalla suoraa
kosketusta.

VAARA
Alé suihkuta, kaada tai laikyta nestetts Icare®-
tonometrille, sen lisdosille, liittimille, kytkimille
tai aukoille. Jos tonometrin pinnalle roiskuu
nestetta, kuivaa se valittémasti.

L1\ VAARA
Ala kytke USB-kaapelia mittauksen aikana.

Suomi

A VAARA

Alé vaihda anturin kantaa USB-kaapelin ollessa
kytkettyna.

VAROITUS
Anturit ovat kertakayttdisia. Kayta vain ehjas-
ta alkuperaispakkauksesta otettua anturia.
Valmistaja ei takaa, etta anturi sailyy steriiling,
kun pakkaus on avattu. Anturi saattaa antaa
virheellisia mittaustuloksia tai sarkya, jos se
steriloidaan uudelleen tai sita kaytetaan useam-
min kuin kerran, missa tapauksessa kaikki Icare
Finland Oy:n laitteen turvallisuutta ja toimivuut-
ta koskevat vastuut ja takuut raukeavat.

L2\ vAROITUS
Ala kosketa USB-kaapelin liitantaa ja potilasta
samanaikaisesti.

VAARA
Kun Icare PRO ladataan tietokoneen kautta,
huolehdi, etta tietokone ja Icare PRO ovat
molemmat vahintaan 1,5 metrin etaisyydella
potilaasta.

VAROITUS
Laitetta ei saa muokata.

VAROITUS
Anturin kanta, ruuvit, holkki ja anturit ovat niin
pienia, etta lapsi voi nielaista ne. Pida tonometri
poissa lasten ulottuvilta.

VAROITUS
Valta laitteen kayttda rinnakkain tai pinottuna
muiden laitteiden kanssa. Mikali laiteen
kaytto rinnakkain tai pinottuna muiden
laitteiden kanssa on valttamatonta, laitteita on
tarkkailtava toimintahairididen varalta.

VAROITUS
Muiden kuin tdman laitteen valmistajan
madrittdmien tai toimittamien lisdosien kayttd
saattaa lisata laitteen sahkdmagneettista
sateilya tai heikentda sateilyn sietoa ja aiheuttaa
hairidita laitteen toiminnassa.

A HUOMAUTUS

+ Kun olet avannut pakkauksen, tarkista, ettei
laitteessa eika varsinkaan sen kotelossa ndy
ulkoisia vikoja tai vaurioita. Mikali epailet, etta
tonometri on viallinen tai vahingoittunut, ota
yhteytta valmistajaan tai jalleenmyyjaan.

+ Kayta tonometria vain silmanpaineen
mittaukseen. Valmistaja ei ole vastuussa
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muun kuin kayttotarkoituksen mukaisen
kaytdon mahdollisesti aiheuttamista
vahingoista tai seuraamuksista.

+ Al koskaan avaa tonometrin koteloa
muulloin kuin vaihtaessasi anturin kantaa.

+ Al3 kayta laitetta tulenarkojen aineiden
lahettyvilld, mukaan lukien tulenarat
anestesia-aineet.

+ Otsatuen valityksella voi siirtyd mikrobeja
(esimerkiksi bakteereja). Valta tartunnat
desinfioimalla otsatuki aina potilaiden
valissa. Lisatietoja on kayttdohjeen kohdassa
Tonometrin puhdistaminen.

+ Tonometri tdyttaa sdhkémagneettista
yhteensopivuutta koskevat vaatimukset
(IEC 60601-1-2), mutta hairioita voi silti
esiintyd, jos laitetta kadytetdan voimakasta
sahkdmagneettista sateilya aiheuttavan
laitteen (kuten matkapuhelimen) lahella (alle
1 metrin etdisyydelld). Vaikka tonometrin itse
aiheuttama sdhkdmagneettinen sateily on
huomattavasti sitd koskevissa standardeissa
sallittua vahaisempaa, se voi kuitenkin
aiheuttaa hairioita lahella oleviin laitteisiin,
esimerkiksi herkkiin antureihin.

+ Havita kertakayttdiset anturit asianmukaisesti
(esimerkiksi kertakayttdisten neulojen
havittamiseen tarkoitetussa astiassa), silla
ne voivat sisaltaa potilaasta tarttuneita
mikrobeja.

+ Havita laite, sen osat ja tarvikkeet paikallisten
saadosten ja madraysten mukaisesti.

+ Jos tonometri on kayttdmattdmana yli 3
minuuttia, se sammuu automaattisesti.

+ Mittausten tekeminen ei edellyta
puuduttamista.

2. KAYTTOTARKOITUKSET

A VAROITUS

Icare PRO -tonometrin kayttoturvallisuutta

ja vaikuttavuutta ei ole testattu seuraavissa

tapauksissa:

+ Potilaalla on vain yksi toimiva silma.

+ Katseen kohdistaminen on vaikeaa tai
epakeskista jommallakummalla silmalla.

+ Potilaalla on merkittavaa sarveiskalvon
hajataittoisuutta (erityisesti, kun Goldmannin
tonometrilla tehdyissa tutkimuksissa saatu
kontaktikuva on ovaali).

+ Potilaan sarveiskalvo on arpeutunut.

+ Potilaalle on aikaisemmin tehty insisionaali-
nen glaukoomaleikkaus tai sarveiskalvoleikka-
us (esimerkiksi sarveiskalvon laserleikkaus).

+ Potilaalla on mikroftalmia.
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+ Potilaalla on buftalmia.

+ Potilaalla on piilolinssit.

* Potilas karsii silmien kuivumisesta.

+ Potilas karsii luomikouristuksesta
(blefarospasmi).

+ Potilaalla on nystagmus.

 Potilaalla on keratokonus.

+ Potilaalla on jokin muu sarveis- tai sidekalvon
sairaus tai tulehdus.

+ Sarveiskalvon keskiosan paksuus on yli
0,600 mm tai alle 0,500 mm.

Icare PRO -tonometrilla mitataan ihmisen
silmapaine 1adkarin maarayksesta. Tonometri
on tarkoitettu terveydenhoidon ammattilaisen
kayttdon.

3. JOHDANTO

Icare PRO -tonometri on kadessa pidettava
laite. Sen pieni ja kevyt, kertakdyttdinen anturi
koskettaa silmaa lyhyesti eika paikallispuudu-
tusta tarvita.

Mittauksen aikana potilas voi seistd, istua tai
maata selallaan.

Icare on kimmoketonometri, jonka pieni ja
kevyt, kertakayttdinen anturi koskettaa silmaa
lyhyesti. Kimmoketonometri mittaa anturin
hidastuvuutta ja takaisin kimpoamista ja laskee
silmanpaineen naiden parametrien perusteella.

Yksi mittaussarja sisaltaa kuusi mittausta. Anturi
koskettaa silman sarveiskalvoa ja kimpoaa
takaisin jokaisella mittauskerralla. Kun kuusi
mittausta on tehty, tonometri laskee lopullisen
silmanpaineen (IOP) ja tallentaa sen yhdessa
paivayksen, kellonajan, silman tietojen (oikea/
vasen) ja mittauksen laatua koskevien tietojen
kanssa laitteen muistiin.

Icare PRO -tonometriin voidaan tallentaa yli
tuhat mittaustulosta, ja tuloksia seka niihin
liittyvia paivamaaria, kellonaikoja ja mittauksen
laatutietoja voidaan tarkastella myéhemmin.
Tallennetut mittaustiedot voidaan siirtaa
tietokoneelle USB-yhteyden valityksella.

4. PAKKAUKSEN SISALTO

A VAARA

Anturin kanta, ruuvit, holkki ja anturit ovat niin
pienid, etta lapsi voi nielaista ne. Pidé tonometri
poissa lasten ulottuvilta.



A HUOMAUTUS

Kun olet avannut pakkauksen, tarkista, ettei
laitteessa eika varsinkaan sen kotelossa ndy
ulkoisia vikoja tai vaurioita. Mikali epailet, etta
tonometri on viallinen tai vahingoittunut, ota
yhteytta valmistajaan tai jalleenmyyjaan.

Pakkauksen sisalto:

* lIcare PRO -tonometri

+ USB-kaapeli, jolla tonometrin voi liittaa
tietokoneeseen, johon on asennettu Icare
LINK -ohjelmisto

+ Muistitikulle tallennettu Icare LINK -ohjelmisto

+ Poytateline, joka myds suojaa anturin kantaa
polyyntymiselta

+ USB-laturi

+ Ylimaarainen anturin kanta ja anturin pidike

+ 100 kpl steriloituja kertakayttéantureita

*+ Muistitikku, johon on tallennettu kayttdohje

+ Takuutodistus

+ Ohjeet LINK-ohjelmiston lataamiseen ja
laitteen rekisterdintiin

+ Alumiinikotelo

+ Anturin kannan puhdistusastia

5. ENNEN KAYTTOA

Lue tdma kayttoohje huolellisesti ennen
kuin alat kayttaa tonometria. Tonometrin
tarkeimmat osat ja painikkeet on esitelty
kuvassa 1.

. Otsatuen saatoépyora

. Otsatuki

. Holkki

. Anturin kanta

. Siirtymispainikkeet: yl6s, alas, vasemmalle ja
oikealle

. Naytto

. Paapainike

ubrWwWN =
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6. MITTAUSTA EDELTAVAT VALMISTELUT

Tonometri on valmisteltava ennen mittausta.
Valmisteluvaiheet:

+ tonometrin kdynnistaminen

*+ anturin asettaminen paikalleen

* mittausasennon saataminen.

Suomi

6.1 TONOMETRIN KAYNNISTAMINEN

Kaynnista tonometri
painamalla paapainiketta (7).
Tonometrin nayttédn tulee
Welcome (Tervetuloa)
-naytto ja sen jalkeen
valikko. Valikossa on nelja
vaihtoehtoa:

History

Settings
Turn off

Paavalikko
* Measure (Mittaus)
+ History (Mittaustulokset)
+ Settings (Asetukset)
» Turn off (Katkaise virta)

6.2 SIIRTYMINEN TONOMETRIN VALIKOISSA

Siirtymispainikkeet (5) ja paapainike (7)
sijaitsevat tonometrin varressa ja niiden

avulla voidaan siirtya tonometrin valikoissa.
Siirtymispainikkeeseen syttyy valo, kun painike
on kaytettavissa. Mikali haluat palata edelliseen
valikkoon, mutta naytdssa ei ole Back to menu
-vaihtoehtoa, paina vasenta siirtymispainiketta.

6.3 ANTURIN ASETTAMINEN PAIKALLEEN

A VAARA

Ehkaise anturin kontaminoituminen valttamalla
suoraa kosketusta.

Icare PRO -tonometrissa kaytetaan kertakayttoi-
sid antureita. Anturit on pakattu lapipainopak-
kauksiin (kuva 2).

Anturin asettaminen:

1. Siirry valikon kohtaan Measure ja paina
padpainiketta. Nayttéon tulee viesti: Insert
new probe (Aseta uusi anturi).

2. Avaa anturin lapipainopakkaus, mutta ala ota
anturia pakkauksesta ulos (kuva 3).

3. Ota anturi etusormen ja peukalon valiin
pakkauksen paalta, koskettamatta anturia
suoraan (kuva 4).

4. Aseta anturi anturikantaan ja paina kevyesti,
kunnes tunnet, etta anturin liike pysahtyy
ja se lukittuu paikalleen. Huolehdi, ettet
taivuta anturia. Varmista, etta anturi on
kunnolla paikallaan kallistelemalla laitetta
edestakaisin.

5. Siirry valikon kohtaan Measure ja aktivoi
anturi painamalla paapainiketta (7) kerran.
Aktivoinnin aikana laite magnetoi anturin
(anturi liikkuu nopeasti edestakaisin).

Kun anturi on aktivoitu, tonometri on
kayttévalmis.
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6.4 MITTAUSASENNON SAATAMINEN

A VAARA

Ala kosketa tonometrilla silmaa tai tydnnd sita
silmaan (anturin karjen tulee olla 3-7 mm:n
etaisyydelld silmasta).

HUOMAUTUS
Jos tonometri on kdyttamattdmana yli
3 minuuttia, se sammuu automaattisesti.

Potilas voi maata selalldan tai olla
pystyasennossa (istua tai seista), kun
silmanpaine mitataan Icare PRO -tonometrilla.
Potilaan asennon saataminen:

1. Kehota potilasta katsomaan suoraan
eteenpdin, molemmat silmat auki, ja
pitamaan leuka suorassa.

2. Mittauksen onnistumisen kannalta on
tarkeda huolehtia, etta anturi osoittaa
mahdollisimman suoraan kohti sarveiskalvon
keskipistetta.

3. Laite varoittaa viestilla, mikali potilaan
asentoa taytyy korjata.

4. Tonometrissa on saadettava otsatuki,
jonka avulla voidaan varmistaa oikea
mittausetdisyys ja mittauskohta. Saada
otsatukea saatopyoralla siten, etta etdisyys
anturin karjesta sarveiskalvon pintaan on
3-7 mm (kuva 5).

5. Anturi pysyy paikallaan myés silloin, kun
silmanpainetta mitataan selalladn makaavalta
potilaalta. Kun anturi on kohdistettu oikein
(kuva 6), laitteen ndyttoon tulee nuoli, joka
ilmaisee, etta silmanpaineen mittaaminen on
mahdollista.

7. SILMANPAINEEN (IOP) MITTAAMINEN

Mittaussarjaan kuuluu kuusi mittausta.

A HUOMAUTUS

Mittausten tekeminen ei edellytd puuduttamista.

HUOMAUTUS
Jos tonometri on kayttamattomana yli 3
minuuttia, se sammuu automaattisesti.

Silmanpaineen mittaaminen:

1. Tarkista, ettd tonometri on valmisteltu oikein.

2. Siirry mittaustoimintoon (Menu -> Measure)
ja paina paapainiketta. Valitse mitattava silma
vasemmalla tai oikealla siirtymispainikkeella
(Right OD / Left OS) ja vahvista valinta
painamalla paapainiketta (kuva 7).
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3. Pyyda potilasta rentoutumaan ja katsomaan
suoraan eteenpain tiettyyn pisteeseen silmat
kunnolla auki.

4. Vie tonometri lahelle potilaan silmaa.
Etdisyyden anturin karjesta sarveiskalvon
pintaan on oltava 3-7 mm (kuva 5). Saada
etaisyytta tarvittaessa otsatuen saatopyoralla.
Varmista, etta anturi osoittaa suoraan kohti
sarveiskalvon keskipistetta.

5. Tee yksittdinen mittaus painamalla
padpainiketta kevyesti. Yrita pitda tonometri
mahdollisimman hyvin paikallaan. Anturin
karjen pitdisi koskettaa sarveiskalvon
keskiosaa. Laite antaa jokaisen mittauksen
jalkeen lyhyen danimerkin ja nayttaa tuloksen
naytossa.

6. Toista vaihe 5 kuudesti. Lopullinen
silmanpaineen mittaustulos ndytetaan, kun
kuusi mittausta on tehty.

7. Paina paapainiketta.

8. Valitse YES, jos haluat jatkaa mittaamalla
saman potilaan toisen silman. Valitse
mitattava silma vasemmalla tai oikealla
siirtymispainikkeella (OD/OS) ja vahvista
valinta painamalla paapainiketta.

9. Ellet halua jatkaa mittauksia, valitse NO.
Sammuta laite paavalikosta (Turn Off) tai
aseta tonometri sammuttamatta suoraan
telineeseen.

7.1 TULOKSET

Mittaustulos naytetaan jokaisen mittauksen
jalkeen. Naytetty tulos on keskiarvo kaikista
sarjassa siihen saakka tehdyista mittauksista.
Kuudennen eli viimeisen mittauksen

jalkeen naytetty tulos on keskiarvo neljasta
keskimmaisesta mittaustuloksesta, kun suurin
ja pienin on poistettu yhtalosta (kuva 8).

Naytdssa ilmaistaan myds
silmanpainemittauksen tuloksen luotettavuus.
Jos erot eri mittaustulosten valilla ovat
normaalin rajoissa, vari on vihrea ja naytdssa
lukee: Deviation: OK. Jos mittaustulosten valilla
olevat erot ovat lievasti normaalia suurempia,
vari on keltainen ja ndytdssa lukee: Deviation:
DEVIATION. Jos mittaustulosten valilla olevat
erot ovat suuria, vari on punainen ja naytéssa
lukee: Deviation: REMEASURE. Lisatietoja on alla
olevassa taulukossa.



NAYTON
TEKSTI
Deviation: OK.

Deviation:
DEVIATION.

Deviation:
REMEASURE.

Volume

Suomi

VARI POIKKEAMA KUVAUS VAADITTAVAT
TOIMET
Vihrea Alle 15 % silman- |Eroja mittaustulosten valilld ei |-
paineesta. ole tai ne eivat ole merkittavia.
Keltainen [15-25 % silman- |Mittaustulosten valilla on Jos IOP on 19 tai
paineesta. pienia eroja. Niiden vaikutus sitad suurempi,
lopulliseen tulokseen ei suorita mittaus

kuitenkaan todennakoisesti ole |uudelleen.
merkittava, jos IOP on alle 19.
Punainen |Yli 25 % silman- |Mittaustulosten valiset erot ovat | Suorita mittaus
paineesta. liian suuria. uudelleen.

f Tonometrin asetuksia voidaan muuttaa Settings-valikossa.

Siirry asetusvalikkoon valitsemalla Menu -> Settings ja painamalla sitten
paapainiketta.

Brightness (Kirkkaus) - Sdada nayton kirkkautta.
Lisaa tai vahenna nayton kirkkautta yla- tai alapainikkeella ja vahvista painamalla
padpainiketta.

Volume (Ainenvoimakkuus) - Ota tonometrin danet kayttdon tai poista ne kaytdsta.
Valitse vaihtoehto On (Kaytdssa) tai Off (Pois kaytosta) vasemmalla tai oikealla
navigointipainikkeella ja vahvista painamalla paapainiketta. Jos danet on poistettu
kaytosta (Off), et kuule laitteen antamia aanimerkkeja.

Date (Paivamaara) - Aseta paivamaara.

1. Valitse kuukausi, paiva tai vuosi vasemmalla tai oikealla siirtymispainikkeella.
2. Muuta kuukauden, paivan tai vuoden arvoa yl3- tai alapainikkeella.

3. Vahvista painamalla paapainiketta.

Time (Aika) - Aseta kellonaika.

1. Valitse tunnit, minuutit tai sekunnit vasemmalla tai oikealla siirtymispainikkeella.
2. Muuta tuntien, minuuttien tai sekuntien arvoa yla- tai alapainikkeella.

3. Vahvista painamalla paapainiketta.

About (Tietoja) - Nayta Icare PRO -tonometrin sarjanumero ja ohjelmistoversio.
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7.3 AIKAISEMMAT MITTAUSTULOKSET

Mittaustulokset tallennetaan laitteen muistiin ja niita voi selata valitsemalla paavalikosta kohdan

History.

Aikaisempien mittaustulosten selaaminen:

1. Siirry valikkoon valitsemalla Menu -> History ja vahvista valinta painamalla paapainiketta. Esiin
tulee viimeisimman mittauksen tulos (kuva 9).

2. Siirry edelliseen tai seuraavaan tulokseen yla- ja alapainikkeiden avulla.

3. Palaa valikkoon painamalla vasenta tai oikeaa painiketta tai paapainiketta.

8. TOIMINTA VIRHETILANTEISSA

Tonometri valvoo automaattisesti mittausasentoa ja anturin liikkeen nopeutta ja ilmoittaa
mahdollisista virheista viestein ja erilaisin signaalein. Alla olevaan taulukkoon on koottu ohjeet,
kuinka toimia mahdollisissa virhetilanteissa.

Virheesta

Virheilmoitus
ilmoittava signaali

Selitys

Vaadittavat toimet

Kaksi lyhytta
aanimerkkia.

Anturi osui silmaluomeen
tai silmaripsiin eika osunut
kunnolla sarveiskalvoon.

Varmista, etta silma on kunnolla
auki. Poista viesti ndytosta
painamalla paapainiketta ja tee
uusi mittaus.

Kaksi lyhytta
aanimerkkia.

Anturin ja sarveiskalvon
valinen etaisyys oli

lilan suuri tai anturi ei
koskettanut sarveiskalvoa
lainkaan.

Varmista, etta anturin etaisyys
sarveiskalvosta on 3-7 mm.
Poista viesti naytosta painamalla
paapainiketta ja tee uusi mittaus.

Kaksi lyhytta
aanimerkkia.

Anturin ja sarveiskalvon
valinen etdisyys oli liian
pieni.

Varmista, etta anturin etaisyys
sarveiskalvosta on 3-7 mm.
Poista viesti naytosta painamalla
padpainiketta ja tee uusi mittaus.

Kaksi lyhytta
aanimerkkia.

Tonometrin kallistuskulma
oli liian suuri.

Aseta anturi siten, etta se osoittaa
suoraan kohti sarveiskalvon
keskipistetta. Poista viesti naytosta
painamalla padpainiketta ja tee
uusi mittaus.

Kaksi lyhytta
B 2animerkkia.

Anturi ei liikkunut oikein tai
lainkaan, koska anturi tai
anturin kanta on likainen
tai vaantynyt.

Tarkista, etta anturi ja anturin
kanta ovat kunnossa. Poista viesti
naytosta painamalla paapainiketta
ja tee uusi mittaus. Jos ongelma
toistuu, noudata luvuissa 9 ja 10
annettuja ohjeita.

Kaksi lyhytta
aanimerkkia.

Recharge

Akun varaus on alhainen.

Lataa akku.




Suomi

Kaksi lyhytta
Turn power off aanimerkkia.
and clean

tonometer

Anturi ei toistuvasti liiku
oikein tai lainkaan, koska
anturi tai anturin kanta on
likainen tai vaantynyt.

Noudata luvussa 9 annettuja
ohjeita. Poista viesti ndytosta
painamalla paapainiketta ja tee
uusi mittaus.

9. ANTURIN KANNAN VAIHTAMINEN

Vaihda anturin kanta ja pidike kuuden
kuukauden vélein. Vaihda tai puhdista anturin
kanta, kun naytdssa on virheviesti: Probe didn't
move properly.

Anturin kannan ja pidikkeen vaihtaminen:

+ Sammuta tonometri.

+ Kierra anturin kannan holkki irti ja laita se
talteen.

« lIrrota anturin kanta ja pidike kallistamalla
tonometria alaspain ja vetdmalla anturin
kanta ja pidike tonometrista sormin irti.

+ Aseta tonometri pdydalle anturin kanta ja
otsatuki yldspain.

+ Aseta tonometriin uusi anturin kanta ja
pidike. Varo taivuttamasta osia!

+ Lukitse anturin kanta paikoilleen kiertamalla
kannan holkki takaisin paikoilleen. Huolehdi,
ettet vaanna anturin kantaa.

10. ANTURIN KANNAN PUHDISTAMINEN

Anturin kantaa voidaan kayttaa uudelleen, kun
se on puhdistettu huolellisesti. Puhdista anturin
kanta kolmen kuukauden valein. Puhdista tai
vaihda anturin kanta, jos tonometrin nayttéon

on tullut virheviesti: Probe didn't move properly.

Anturin kannan puhdistaminen:

+ Tayta anturin kannan puhdistusastia tai
muu puhdas astia 70-100-prosenttisella
isopropanolilla.

+ Sammuta tonometri.

+ Kierra anturin kannan holkki irti ja irrota
anturin kanta varovaisesti tonometrista.

+ Kaanna laitetta niin, etta anturin kanta on
puhdistusastian ylapuolella. Pudota kanta
ja kannan pidike astiaan ja anna alkoholin
vaikuttaa 5-30 minuuttia.

+ Nosta anturin kanta ja pidike alkoholista.
Anna anturin pidikkeen kuivua talouspaperin
paalla vahintaan 5 minuuttia.

+ Kuivaa anturin kanta suihkuttamalla kannan

Aseta kuivunut anturin pidike varovaisesti
takaisin taysin kuivuneeseen anturin kantaan.
Varo taivuttamasta osia!

Aseta tonometri pdydalle anturin kanta ja
otsatuki ylospain.

Aseta anturin kanta ja pidike tonometriin.
Varo taivuttamasta osia!

Lukitse anturin kanta paikoilleen kiertamalla
kannan holkki takaisin paikoilleen. Huolehdi,
ettet vaanna anturin kantaa.

11. TONOMETRIN PUHDISTAMINEN

A VAARA

Ala suihkuta, kaada tai laikyta nestettd Icare-
tonometrille, sen lisaosille, liittimille, kytkimille
tai aukoille. Jos tonometrin pinnalle roiskuu
nestettd, kuivaa se valittdmasti.

Icare PRON pinta kestaa tutkitusti seuraavia
nesteita:

70-100-prosenttinen isopropanoli
mieto saippualiuos
95-prosenttinen Pursept-liuos.

Tonometrin pintojen puhdistaminen:

Sammuta tonometri.

Kostuta pehmea liina jollakin edella
mainituista nesteista.

Pyyhi tonometrin pinnat kevyesti kostealla
liinalla.

Kuivaa pinnat kuivalla, pehmealla liinalla.

12. SAANNOLLISET TURVATARKASTUKSET

Laitteen toiminta ja mekaaniset osat seka
varoitusten luettavuus on suositeltavaa
tarkastaa vuosittain (12 kuukauden valein).

[Seuraava koskee vain Saksaa: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.]

13. HUOLTO

reikaan puhdasta paineilmaa pullosta tai
paineilmalaitteella. Tama poistaa myos
mahdolliset likajaamat.

Vain laitteen valmistaja tai valtuutettu huoltolii-
ke saa suorittaa muita kuin ylla mainittuja huol-
to- ja korjaustoimenpiteita. Ennen kuin lahetat
laitteen huoltoon, varmista, etta olet siirtanyt
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kaikki mittaustiedot tietokoneeseen, johon on
asennettu LINK-ohjelmisto.

14. AKUN LATAAMINEN

Kun akun varaus on alhainen, nayttoon tulee
virheilmoitus, jossa kehotetaan lataamaan
akku. Akun lataaminen tayteen kestaa noin
tunnin. Kun ylapainikkeen vihrea valo vilkkuu,
tonometri latautuu. Kun vihrea valo palaa
vilkkumatta, lataus on valmis.

Akun voi ladata neljalla eri tavalla:

1. Kytke Icare PRO USB-kaapelilla laturiin. Valitse

sopiva pistoke ja liita se laturiin. Kytke laturi

pistorasiaan. Kun akku on ladattu, irrota laturi

pistorasiasta (kuva 10).

2. Jos kaytossa on lisdvarusteena saatava
telakointiasema, kytke laturi USB-kaapelilla
telakointiasemaan. Aseta Icare PRO

telakointiasemaan. Kytke laturi pistorasiaan.
Kun Icare PRO on ladattu, irrota laturi
pistorasiasta (kuva 11).

. Kdynnista tietokone, johon on asennettu

Icare LINK -ohjelmisto. Kdynnista Icare

LINK -ohjelmisto. Huolehdi, etta tietokone

ja Icare PRO ovat molemmat vahintdan

1,5 metrin etdisyydella potilaasta. Lataa Icare
PRO tietokoneen valityksella kytkemalla se
tietokoneeseen USB-kaapelilla (kuva 12).

. Kdynnista tietokone, johon on asennettu

Icare LINK -ohjelmisto. Kdynnista Icare

LINK -ohjelmisto. Kytke lisdvarusteena
saatava telakointiasema USB-kaapelilla
tietokoneeseen. Huolehdi, etta tietokone

ja Icare PRO ovat molemmat vahintdan

1,5 metrin etdisyydella potilaasta. Lataa Icare
PRO tietokoneen valitykselld asettamalla se
telakointiasemaan (kuva 13).

15. LISAOSAT

Osanumero |Tuotekuvaus Paino Mitat

542 Anturin kanta + anturin pidike |4 g 7 mm x 34 mm

7215 Anturin kannan holkki g 14mmx12mm

572 Telakointiasema 900 g 190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Mikro USB-laturi 118¢g Laturi: 58 mm x 37 mm x 44 mm
US/Japani: 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australia: 40 mm x 33 mm
Iso-Britannia: 47 mm x 50 mm x 36 mm

575 USB-kaapeli 23g im

520 Alumiinikotelo 1050 g 335 mm x 265 mm x 90 mm

543 Anturin kannan puhdistusastia (3 g 56cmx2cm

120 Anturilaatikko 9g 10,1cmx4,6cmx1,5cm

16. TEKNISET TIEDOT

+ Laitteen malli: TAO3

+ Laite on CE-maaraysten mukainen.

» Mitat: 225 mm x 46 mm x 90 mm

* Paino:275¢g

+ Virtalahde: Ladattava sisainen
litiumpolymeeriakku 3,7 V 480 mAh. Kun

akku on ladattu tayteen, tonometrilla voidaan

tehda jopa 500 mittausta.
+ Mittausalue: 5-50 mmHg

+ Tarkkuus: £1,2 mmHg (mittaustulos enintaan

20 mmHg) tai +2,2 mmHg (mittaustulos yli
20 mmHg)

+ Toistettavuus (vaihtelukerroin): alle 8 %

+ Nayttotarkkuus: 0,1 mmHg

+ Nayttoyksikkd: mmHg

+ Sarjanumeron voi tuoda esiin nayttéon
(valikon kohta Settings/About)

Tonometrin ja potilaan valilla ei ole sahkdisia
kytkentoja.
Laitteessa on BF-tyypin séahkdiskusuojaus.
Laturin tulo: 100-240 V, ~50/60 Hz, 300 mA.
Laturin lahto: 5,0 V = 1200 mA
Kayttoolosuhteet:

Lampétila 10-35 °C

Suhteellinen kosteus 30-90 %

llImanpaine 800 hPa-1 060 hPa
Sailytysolosuhteet:

Lampétila -10...+55 °C

Suhteellinen kosteus 10-95 %

llImanpaine 700 hPa-1 060 hPa
Kuljetusolosuhteet:

Lampétila -40...+70 °C

Suhteellinen kosteus 10-95 %

llImanpaine 500 hPa-1 060 hPa
Toiminta: jatkuva




17. TIEDOT KLIINISESTA SUORITUSKYVYSTA

Suorituskykytiedot perustuvat tonometreja
koskevan ISO 8612 -standardin mukaisesti
suoritettuun kliiniseen tutkimukseen.
Vertailutonometrin arvioitu vaikutus verrattuna
Icare PRO -tonometrin arvoon oli Iahes yksi
(maarityskerroin R2 = 0,890). Mittausparin
(Goldmann - Icare PRO) keskiarvoinen erotus
0li 0,0 (0,4 kun tulos enintaan 16 mmHg, -0,4
kun tulos yli 16 mutta alle 23 ja -0,3 kun tulos
vahintaan 23) ja erotusten keskihajonta 2,7
(kuvat 14 ja 15).

18. MERKINNAT
[:Ii] Lue tarkemmat tiedot kayttdohjeista

BF-tyypin laite
® Kertakayttéinen

[v] sarjanumero

1060hPa
55°C
-10°C "
10% 700hPa
H ;— 1060hPa

Lampétila

@ 3

500hPa

Ilmankosteus Illmanpaineen rajat

19. SAHKOMAGNEETTINEN
YHTEENSOPIVUUS (EMC)

A VAARA

Valta laitteen kayttda rinnakkain tai pinottuna
muiden laitteiden kanssa. Mikali laiteen
kayttd rinnakkain tai pinottuna muiden
laitteiden kanssa on valttamatonta, laitteita on
tarkkailtava toimintahairididen varalta.

Suomi

-

L

Viimeinen kayttopaiva <paivamaara>

-
-

Pidettava kuivana

Valmistuspaiva
Eranumero

Steriloitu kayttamalla sateilya
Valmiustila

Al& hivité tuotetta talousjatteen
mukana.

Valmistaja

Varoitus

SE MGIER

Sailytysolosuhteet

Kuljetusolosuhteet

A VAARA

Muiden kuin tadman laitteen valmistajan
maarittamien tai toimittamien lisdosien kaytto
saattaa lisata laitteen sahkdmagneettista
sateilya tai heikentaa sateilyn sietoa ja aiheuttaa
hairigita laitteen toiminnassa.

Icare PRO (TAO3) on BF-luokan laite, jonka
asennuksessa ja kaytéssa on huomioitava
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevat,
kayttdohjeessa mainitut tiedot.
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kayttdohje

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTINEN SATEILY

Icare PRO (TA03) on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa kuvatun kaltaisessa
sahkdémagneettisessa ymparistdssa. Icare PRO (TA03) -tonometrin kayttdjan tulee varmistaa, etta

laitetta kdytetdaan kuvauksen mukaisessa ymparistdssa.

Radiotaajuinen (RF) Ryhma 1 Icare PRO (TA03) -tonometri on akkukayttdinen,

hairidsateily, CISPR 11 ja radiotaajuista sateilya kaytetdan vain laitteen
sisdisissa toiminnoissa. Laitteen aiheuttama RF-
sateily on vahaista eika todennakdisesti aiheuta
hairioita lahistolla olevissa laitteissa.

Radiotaajuinen (RF) Luokka B Icare PRO (TAO03) sopii kdytettavaksi kaikissa

hairidsateily, CISPR 11 tiloissa, mukaan lukien asuintilat seka tilat, jotka
on liitetty suoraan yleiseen sahkdverkkoon, josta
asuinrakennukset saavat sahkonsa.

Harmoniset paastot El Icare PRO (TA03) -tonometrin tehotaso on

IEC 61000-3-2 SOVELLETTAVISSA |vakiovaatimuksia alhaisempi.

Jannitevaihtelut ja valkynta | Yhteensopiva

IEC 61000-3-3

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTISEN SATEILYN SIETO

Icare PRO (TAO3) on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa kuvatun kaltaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistossa. Icare PRO (TA03) -tonometrin omistajan tai kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta

kaytetaan kuvauksen mukaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -standardin | Yhteensopi- Sahkémagneettista ymparistéa
mukainen testitaso vuustaso koskevat ohjeet

Staattisen sahkon +6 kV kosketus 16 kV kosketus |Lattiapintojen on oltava puuta,

purkaukset (ESD) +8 kVilma +8 kV ilma betonia tai keraamista ainetta

IEC 61000-4-2 (keraamiset laatat). Mikali lattia-

pinta on synteettista materiaa-
lia, suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Nopeat sahkoiset
transientit/purskeet
IEC 61000-4-4

+2 kV (virransyottojoh-
dot)

+1 kV (syotto-/lahto-
johdot)

El SOVELLETTA-
VISSA

Icare PRO (TAO3) -tonometri ei
ole kaytettavissa, kun se on kyt-
ketty ulkoiseen virtalahteeseen.

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1 kV (linja-linja)
+2 kV (linja-maa)

El SOVELLETTA-
VISSA

Icare PRO (TAO3) -tonometri ei
ole kaytettdvissa, kun se on kyt-
ketty ulkoiseen virtalahteeseen.

Jannitekuopat, lyhyet
katkokset ja jannite-
vaihtelut

IEC 61000-4-11

UT alle 5 % (UT:n lasku
yli 95 %) 0,5 jakson ajan
UT 40 % (UT:n lasku

60 %) 5 jakson ajan

UT 70 % (UT:n lasku

30 %) 25 jakson ajan
UT alle 5 % (UT:n lasku
yli 95 %) 5 sekunnin
ajan

El SOVELLETTA-
VISSA

Icare PRO (TAO3) -tonometri ei
ole kaytettavissa, kun se on kyt-
ketty ulkoiseen virtalahteeseen.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien on
vastattava tyypillista yritys- tai
sairaalaympariston tasoa.
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Suomi

OHJEET JA VALMISTAJAN ILMOITUS - SAHKOMAGNEETTISEN SATEILYN SIETO

Icare PRO (TAO3) on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa kuvatun kaltaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistdssa. Icare PRO (TA03) -tonometrin omistajan tai kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta
kaytetaan kuvauksen mukaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -standardin | Yhteensopi- Sdahkémagneettista ymparistéa
mukainen testitaso vuustaso koskevat ohjeet

RF-sateily 3V/m 3V/m Kannettavat ja siirrettavat,

IEC 61000-4-3 80 MHz-2,5 GHz radiotaajuutta kayttavat

viestintdlaitteet on pidettava
vahintaan lahetystaajuutta
vastaavan kaavan mukaan
lasketun suositusetaisyyden
paassa kaikista Icare PRO
(TAO3) -tonometrin osista ja
kaapeleista.

Johtuva radiotaajuus |3 Vrms El SOVELLETTA- |Suositusetdisyys
IEC 61000-4-6 150 kHz-80 MHz VISSA

d=12vP
d=1,2vP 80 MHz-800 MHz
d =2,3vP 800 MHz-2,5 GHz,

jossa P on valmistajan
ilmoittama lahettimen
maksimaalinen nimellisteho
watteina (W) ja d suositeltu
suojaetaisyys metreina (m).

Kiintean radiotaajuusldhettimen
kentan voimakkuuksien, jotka
on maadritetty ymparistdn sahko-
magneettisuusmittauksissa, on
oltava alle yhteensopivuustason
jokaisella taajuusalueella.

Hairioita voi esiintya talla
merkilla varustettujen

laitteiden lahella:
(.)

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa noudatetaan suurempaa taajuusaluetta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaytettaviksi kaikissa tilanteissa.
Sahkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa absorptio seka heijastuminen rakenteista,
esineista ja ihmisista.

11
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Icare PRO (TAO3) on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa kuvatun kaltaisessa sahkdmagneettisessa
ymparistdssa. Icare PRO (TA03) -tonometrin omistajan tai kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta
kaytetaan kuvauksen mukaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -standardin | Yhteensopi- Sdahkémagneettista ymparistoa
mukainen testitaso vuustaso koskevat ohjeet

Kiinteiden lahettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelimet ja langattomat puhelimet),
erillisradioverkkojen, amatooriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten
tukiasemien, kentan voimakkuutta ei voida maarittaa tarkasti teoreettisin menetelmin. Kiintean
radiotaajuuslahettimen sahkdmagneettisen ympariston arvioimiseksi on tehtava mittauksia
paikan paalla. Jos Icare PRO (TA03) -tonometrin kayttopaikasta mitattu kentan voimakkuus
ylittaa sovellettavan radiotaajuuden yhteensopivuustason, Icare PRO -tonometria on tarkkailtava
normaalin toiminnan varmistamiseksi. Jos toiminnassa havaitaan hairioita, lisatoimet voivat olla
tarpeen. Icare PRO (TA03) voidaan esimerkiksi suunnata tai sijoittaa uudelleen.

Taajuusalueella 150 kHz-80 MHz sahkomagneettisten kenttavoimakkuuksien on oltava alle 3 V/m.

SUOSITUSETAISYYDET KANNETTAVIEN JA SIIRRETTAVIEN, RADIOTAAJUUTTA

KAYTTAVIEN VIESTINTALAITTEIDEN JA ICARE PRO (TA03) -TONOMETRIN VALILLA
Icare PRO (TAO3) on tarkoitettu kaytettavaksi sahkdmagneettisessa ymparistossa, jossa
radiotaajuista hairidsateilya valvotaan. Icare PRO (TA03) -tonometrin omistaja tai kayttaja voi auttaa
estamaan sahkomagneettisia hairidita sailyttamalla kannettavat ja siirrettavat radiotaajuutta
kayttavat viestintalaitteet vahintaan suositusetaisyydella Icare PRO (TAO3) -tonometrista seuraavan
taulukon mukaisesti, viestintalaitteen suurimmasta laht6tehosta riippuen.

Lahettimen Lahettimen taajuuden mukaan laskettu suositusetdisyys
suurin nimellinen

lahetysteho 150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,5 GHz
(W) d=12vP d=12vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3,8 7.2

100 12 12 23

Jos lahettimen suurinta nimellistehoa ei ole mainittu yll3, suositusetdisyys d metreina (m) voidaan
laskea lahettimen taajuuteen perustuvalla kaavalla, missa P on lahettimen suurin teho watteina (W)
|ahettimen valmistajan ilmoituksen mukaan.

HUOMAUTUS 1: 80 MHz:ssa ja 800 MHz:ssa noudatetaan suuremmalle taajuusalueelle maaritettya
suositusetaisyytta.

HUOMAUTUS 2: Nama ohjeet eivat valttamatta sovellu kaytettaviksi kaikissa tilanteissa.
Sahkdmagneettisten aaltojen etenemiseen vaikuttaa absorptio seka heijastuminen rakenteista,
esineista ja ihmisista.
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NORSK

TONOMETER

Icare® PRO (Modell: TA03)

BRUKSANVISNING

Informasjonen i dette dokumentet kan endres
uten forvarsel.

| en konfliktsituasjon er det den engelske
versjonen som gjelder.

] C€

0598

Denne enheten er i samsvar med:

Direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr
Bestemmelser i det kanadiske direktivet om
medisinsk utstyr

RoHS Directive 2011/65/EU

Copyright © 2017 Icare Finland Oy
Produsert i Finland

“ Icare Finland Oy

Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finland

TIf. +358 9 8775 1150, Faks +358 9 728 6670
www.icaretonometer.com,
info@icarefinland.com

1. SIKKERHETSINSTRUKSJONER

A ADVARSEL

Tonometeret ma ikke komme i kontakt med
pasientenes @yne, bortsett fra probene, som
kan gjore dette en bregkdel av et sekund under
maling. Ikke bring tonometeret i kontakt med
oyet, og ikke skyv det inn i gyet (tuppen av
proben skal vaere 3-7 mm fra oyet).

ADVARSEL
For a forhindre kontaminasjon, unnga a ta
direkte pa proben.

ADVARSEL
Du ma ikke sprute, helle eller sgle vaeske pa
Icare® Tonometer, tilbeharet, koblingene, bry-
terne eller dpningene i huset. Terk umiddelbart
bort vaeske fra overflaten pa tonometeret.

ADVARSEL
Ikke koble til USB-kabelen under maling.

Norsk

A ADVARSEL

Ikke bytt probebasen nar USB-kabelen er
koblet til.

ADVARSEL
Hver probe skal brukes bare én gang. Bruk
bare prober som tas fra original, uskadet
emballasje. Produsenten kan ikke garantere
at proben er steril nar forseglingen er brutt.
Resterilisering eller gjenbruk av proben kan
fare til feil maleverdier eller at proben svikte
og fratar Icare Finland Oy for alt ansvar og
alle forpliktelser knyttet til sikkerheten og
effektiviteten av enheten.

ADVARSEL
Ikke bergr USB-kabelterminalen og pasienten
samtidig.

ADVARSEL
Nar du bruker en PC for a lade opp Icare PRO,
ha bade PC-en og Icare PRO pa 1,5 m eller
lengre avstand fra pasienten.

ADVARSEL
Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

ADVARSEL
Probebasen, skruene, mansjetten og probene
er sma nok til & kunne svelges av et barn.
Oppbevar tonometeret utilgjengelig for barn.

ADVARSEL
Unnga a bruke dette utstyret ved siden av eller
stablet sammen med annet utstyr fordi det
kan resultere i uriktig drift. Hvis slik bruk er
nedvendig, ma alt utstyret kontrolleres for a
sikre at det fungerer som det skal.

ADVARSEL
Bruk av annet tilbehgr enn det som er spesifi-
sert eller levert av produsenten av dette utsty-
ret, kan fore til gkt elektromagnetisk straling
eller redusert elektromagnetisk immunitet for
dette utstyret og fere til uriktig drift.

A FORSIKTIG

+ Nar du har apnet pakken, kontrollerer du om
utstyret har eksterne skader eller feil, spesielt
om det er skader pa huset. Hvis du har mis-
tanke om at det er noe galt med tonometeret,
kontakter du produsenten eller forhandleren.

+ Bruk tonometeret bare til 8 male intraokulaert
trykk. All annen bruk er feil, og produsenten
kan ikke holdes ansvarlig for skade
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som oppstar ved feilaktig bruk eller for
konsekvensene av dette.

+ Du ma aldri apne huset til tonometeret
unntatt nar probebasen skal byttes.

+ Ikke bruk enheten i naerheten av brennbare
stoffer, dette omfatter ogsa antennelige
bedgvelsesmidler.

+ Visse mikrobiologiske materialer (for
eksempel bakterier) kan bli overfort fra
pannestgtten. For & unnga dette rengjer
du pannestgtten med desinfiseringsmiddel
mellom hver pasient. Se kapittelet
"Rengjering av tonometeret".

+ Tonometeret oppfyller kravene til
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

(IEC 60601-1-2), men det kan forekomme
interferens dersom utstyret brukes

i neerheten av (<1 m) en enhet (for
eksempel en mobiltelefon) som sender

ut elektromagnetisk straling med hay
intensitet. Selv om tonometerets egen
elektromagnetiske straling ligger godt under
nivaet som er tillatt i henhold til relevante
standarder, kan de fare til forstyrrelser i
andre enheter i de umiddelbare omgivelsene,
f.eks. i felsomme sensorer.

+ Serg for korrekt avfallsbehandling for
engangsprober (kast dem for eksempel i en
beholder for engangsspreyter), fordi de kan
inneholde mikroorganismer fra pasienten.

+ Utstyr, komponenter og tilbehar ma
avhendes i samsvar med gjeldende lokale
bestemmelser.

+ Hvis du ikke bruker tonometeret nar det
er slatt pa, vil det slas av automatisk etter
3 minutter.

+ Det er ikke ngdvendig med bedgvelse nar
malinger gjores.

2. INDIKASJONER FOR BRUK

A ADVARSEL

Sikkerheten og effektiviteten hos Icare PRO
tonometer er ikke evaluert for pasienter med:
* Kun ett fungerende gye.

+ Darlig eller eksentrisk fiksasjon pa ett gye.

+ Hoy grad av astigmatisme (dvs. i tilfeller
der det vises et ovalt kontaktbilde nar gyet
undersgkes med et Goldmann-tonometer).

+ Arr pa hornhinnen.

+ Historikk med operasjon av grgnn staer
eller hornhinne, inkludert laseroperasjon av
hornhinne.

+ Mikroftalmus.

+ Buftalmus.

+ Kontaktlinser.

* Terre gyne.

+ Blefarospasme.

* Nystagmus.

+ Keratokonus.

+ Annen form for hornhinne- eller konjunktival
sykdom eller skade.

+ Sentral tykkelse pa hornhinnen som er mer
enn 0,600 mm eller mindre enn 0,500 mm.

Icare PRO-tonometeret er en reseptbasert
enhet som skal brukes til 8 male intraokulaert
trykk (IOP) i gyet hos mennesker. Enheten er
beregnet for bruk av helsepersonell.

3. INNLEDNING

Icare PRO-tonometeret er en handholdt
enhet Den benytter seg av en liten og lett
engangsprobe som savidt bergrer gyet, noe
som fjerner behovet for bedgvelse.

Icare PRO tonometer gjar det mulig a foreta
malinger bade pa liggende pasienter og pa
pasienter i normal oppreist (sittende/staende)
posisjon.

Tonometeret benytter seg av tilbakeslagsme-
toden. En liten og lett engangsprobe bergrer
savidt gyet. Tonometeret maler retardasjonen i
proben og tilbakeslagstiden og beregner siden
IOP ut ifra disse parameterne.

En malesekvens omfatter et sett med seks
malinger. Proben beveger seg til hornhinnen
og tilbake for hver maling. Etter seks malinger
beregner tonometeret endelig IOP og lagrer
dette sammen med annen informasjon som
dato, tid, gyeidentifikasjon (hayre eller venstre)
og malekvalitet i minnet.

Icare PRO-tonometeret kan foreta og vise mer
enn tusen maleresultater, inkludert tid og
dato samt kvalitetsinformasjon i forbindelse
med malingen. Du kan kopiere den registrerte
maleinformasjonen til en PC ved hjelp av en
USB-kabel.



4. INNHOLDET | PAKNINGEN

A ADVARSEL

Probebasen, skruene, mansjetten og probene
er sma nok til & kunne svelges av et barn.
Oppbevar tonometeret utilgjengelig for barn.

FORSIKTIG
Nar du har apnet pakken, kontrollerer du om
utstyret har eksterne skader eller feil, spesielt
om det er skader pa huset. Hvis du har mis-
tanke om at det er noe galt med tonometeret,
kontakter du produsenten eller forhandleren.

Pakningen inneholder

* lcare PRO tonometer

+ USB-kabel for tilkobling til en PC med Icare
LINK-programvare

+ Icare LINK-programvare pa USB-minnepinne

« Stativ for & kunne plassere Icare PRO pa et
bord og beskytte probebasen mot stgv

+ USB-lader

+ Ekstra probebase med probeholder

+ 100 steriliserte engangsprober

+ Bruksanvisning til USB-minnet

+ Garantibevis

+ Instruksjoner for nedlasting av LINK-
programvare og registrering av enheten

+ Aluminiumboks

+ Beholder for rengjering av probebase

5. FOR BRUK

Les denne bruksanvisningen grundig fer
du begynner a bruke tonometeret. Bli kjent
med de viktigste delene og knappene pa
tonometeret pa bildet (Figur 1).

. Justeringshjul for pannestatte

. Pannestgtte

. Mansjett

. Probebase

. Navigasjonsknapper: Opp, ned, venstre og
hoyre

. Display

. Hovedknapp

ubhwWN =

N o

6. KLARG)ORE TONOMETERET
FOR MALINGER

Fer du foretar malinger ma tonometeret klar-
gjores pa korrekt mate. Klargjering omfatter:
+ Sla pa tonometeret

+ Sette inn probe

+ Justere maleposisjonen

Norsk

6.1 SLA PA TONOMETERET:
= PEEERFRF Trykk pa hovedknappen (7)

[ Measure ] for 4 sla pa tonometeret.
History Tonometeret viser et

velkomstskjermbilde

etterfulgt av menyen.

Settings
Turn off
e \lcnyen har fire valg:

* Measure (Male)

+ History (Historikk)

+ Settings (Innstillinger)
» Turn off (Sl av)

Hovedmeny

6.2 NAVIGERING

Tonometeret har navigasjonsknapper (5) og
en hovedknapp (7) for & navigere i menyene.
Hver navigasjonsknapp lyser nar den er aktiv.
Hvis du ensker a ga tilbake til forrige meny
og det ikke finnes noe "Tilbake til menyen"-
alternativ pa skjermen, bruk den venstre
navigasjonsknappen.

6.3 SETTE INN PROBE

A ADVARSEL

For & forhindre kontaminasjon, unnga a ta
direkte pa proben.

Icare PRO Tonometer TAO3 benyttes med
engangstonometerprober. Probene er pakket
i blisterpakninger som vist pa figuren (Figur 2).

Slik setter du inn proben:

1. Ga til Measure (Male), og trykk pa hoved-
knappen. Det vises en melding om a sette inn
en ny probe.

2. Apne pakningen delvis (Figur 3).

3. Sett inn proben i tonometeret fra den delvis
apnede pakningen, uten a berare proben
(Figur 4).

4. Hold proben i den delvis apnede pakningen
mellom tommel og pekefinger, og trykk den
forsiktig pa plass i probebasen til du kjenner
at den stopper og laser seg. Veer forsiktig sa
du ikke bayer proben. Kontroller at proben
er satt inn riktig ved a vippe enheten frem
og tilbake.

5. Ga til Measure (Male) og trykk pa hoved-
knappen (7) én gang for a aktivere proben
som er satt inn. Under aktivering magnetise-
rer enheten proben (proben beveges raskt
frem og tilbake). Nar proben er aktivert, er
tonometeret klart for maling.
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6.4 JUSTERE MALEPOSISJONEN

A ADVARSEL

Ikke bring tonometeret i kontakt med gyet, og
ikke skyv det inn i @yet (tuppen av proben skal
veere 3-7 mm fra ayet).

FORSIKTIG
Hvis du ikke bruker tonometeret nar det er slatt
pa, vil det slas av automatisk etter 3 minutter.

Icare PRO tonometer gjor det mulig a foreta

malinger bade pa liggende pasienter og pa

pasienter i normal oppreist (sittende/stdende)

posisjon. For & justere posisjonen til pasienten:

1. Be pasienten om & se rett frem med begge
gynene apne og holde haken i en horisontal
posisjon.

2. For 4 sikre at malingene blir korrekte, hold
proben sa vinkelrett som mulig mot midten
pa hornhinnen.

3. Hvis du behegver & justere pasientens
posisjon, viser enheten en feilmelding.

4. Tonometeret ha en justerbar pannestette for
a gi korrekt maleavstanden og -orientering.
Juster pannestgtten med justeringshjulet
slik at avstanden fra tuppen av proben til

overflaten p& hornhinnen er 3-7 mm (Figur 5).

5. Nar du maler intraokulaert trykk hos en
liggende pasient faller ikke probene ut,
ettersom tonometeret holder dem pa plass.
Nar proben er i riktig posisjon vises en pil pa
displayet som indikerer at probens posisjon
er tilstrekkelig vertikal for & kunne foreta en
vellykket maling (Figur 6).

7. MALE INTRAOKULZRT TRYKK (I0P)

En malesekvens er et sett pa seks malinger.

A FORSIKTIG

Det er ikke ngdvendig med bedevelse nar
malinger gjores.

FORSIKTIG
Hvis du ikke bruker tonometeret vil det slas av
automatisk etter 3 minutter.

Slik maler du intraokulaert trykk:
1. Kontroller at tonometeret er klargjort riktig.
2. Ga til Menu -> Measure (male) og trykk
pa hovedknappen. Bruk venstre og hagyre
navigasjonsknapp for a velge hvilket gye
du vil male og trykk pa hovedknappen for a
bekrefte (Figur 7).

3. Be pasienten slappe av og se rett fremover pa
et bestemt punkt mens hun eller han holder
gynene helt dpne.

4. Fgr tonometeret naer gyet. Avstanden
fra tuppen av proben til overflaten pa
hornhinnen skal veere 3-7mm, som vist
pa figuren (Figur 5). Om ngdvendig, juster
avstanden ved hjelp av pannestgtten. Hold
proben vinkelrett mot midten av hornhinnen.

5. Trykk lett pa hovedknappen for & utfere
én enkelt maling, og pass pa a ikke riste
pa tonometeret. Tuppen av proben skal fa
kontakt med kornea sentralt. Du vil hgre et
kort pip etter hver maling og enheten vil vise
en registrering.

6. Gjenta trinn 5 seks ganger. Nar de seks
malingene er foretatt viser enheten den
endelige IOP-registreringen.

7. Trykk pa hovedknappen.

8. Velg YES (ja) for a fortsette med maling av
det andre gyet til samme pasient. Bruk
navigasjonsknappene for a velge hvilket gye
du vil méle og trykk pa hovedknappen for a
bekrefte (OD/OS).

9. Hvis du ikke gnsker a forsette malingen,
velg NO (nei). Du kan sla av enheten i
hovedmenyen eller la den vaere paslatt.

7.1 RESULTATER

Enheten viser registreringen etter hver
maling i serien pa seks som et gjennomsnitt
av malingene foretatt til og med den seneste
malingen. Resultatet etter den sjette malingen
er et giennomsnitt av fire malinger etter a ha
fiernet den heayeste og laveste registreringen
(Figur 8).

Enheten viser en farge- og tekstindikasjon pa
hvor palitelig IOP-resultatet er. Dersom varia-
sjonen mellom malingene er innenfor normale
grenser, vil fargen vaere grenn og det star
‘Deviation (variasjon): OK'. Dersom variasjonen
mellom malingene er noe hayere, vil indika-
sjonsfargen veere gul og det star ‘Deviation
(variasjon): DEVIATION'. Er variasjonen stor, vil
indikasjonsfargen vaere red og det star ‘Deviati-
on (variasjon): REMEASURE'. (Foreta ny maling)
Tabellen nedenfor forklarer de forskjellige
palitelighetsindikatorene.



Norsk

TEKST FARGE |VARIASJON |BESKRIVELSE LOSNING
Variasjon: OK. Grgnn |[<15% av Ingen eller ubetydelig variasjon. |-
IOP.
Variasjon: Gul. 15-25 % av |Liten variasjon, effekten av Dersom IOP er 19
DEVIATION. IOP. variasjonen er trolig ikke eller hgyere bar du
relevant for resultatet med foreta en ny maling.
mindre |OP er 19 eller hgyere.
Variasjon: Red. 25 % av |OP. |Variasjonen er for hay. Foreta ny maling.
REMEASURE'.

(Foreta ny maling)

Bruk Settings-menyen (Innstillinger) for & endre innstillingen til tonometeret.
For @ komme til innstillingene gar du til Meny -> Settings (Innstillinger) og trykker
pa hovedknappen for a bekrefte.

Brightness (Lysstyrke)- Endrer lysstyrken pa displayet
Du gker eller reduserer lysstyrken ved & bruke opp-/ned-navigasjonsknappene og
trykke pa hovedknappen for a bekrefte.

[ESIREER Volume (Volum) - Slar lyden i tonometeret pa eller av
Volume Velg pa eller av med venstre eller hgyre navigasjonsknapp, og trykk pa

hovedknappen for & bekrefte. Hvis lyden er av, hgrer du ikke pipet nar en maling
blir foretatt.

n bullor

Date (Dato) - Angir datoen

1. Velg méned/dag/ar du ensker & endre, ved a bruke venstre eller hayre
navigasjonsknapp.

2. Endre maned/dag/ar ved a bruke opp- eller ned-navigasjonsknappene.

3. Trykk pa hovedknappen for a bekrefte.

Time (Klokkeslett)- Angi klokkeslettet

1. Velg time/minutt/sekund du gnsker & endre, ved & bruke venstre eller hgyre
navigasjonsknapp.

2. Endre time/minutt/sekund ved a bruke opp- eller ned-navigasjonsknappene.

3. Trykk pa hovedknappen for a bekrefte.

About (Om)- Viser serienummer og programvareversjonen til Icare PRO-
tonometeret.
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7.3 MALEHISTORIKK

Historikken inneholder resultater av tidligere malinger.

Slik far du tilgang til malehistorikken:
1. Ga til Menu -> History (Historikk), og trykk pa hovedknappen for & bekrefte. Der ser du den sist

foretatte malingen (Figur 9).

2. Vis foregdende/neste malinger ved a bruke opp- eller ned-navigasjonsknappene.
3. Trykk pa venstre eller hgyre knapp eller hovedknappen for a ga tilbake til menyen.

8. FEILSOKING

Tonometeret viser og kontrollerer automatisk maleposisjonen og hastigheten til proben i lepet av
malingen, og bruker tekst og signaler for a indikere feil. Fglgende tabell inneholder instruksjoner
som skal fglges nar det oppstar feil.

Feilmelding |Feilsignal

Arsak

Lasning

To korte pip.

Proben fikk ikke direkte
kontakt med hornhinnen.
For eksempel treffer
proben et gyelokk eller
agyenvipper.

Pass pa at gyet er apent, trykk
pa hovedknappen for a fjerne
meldingen og mal pa nytt.

To korte pip.

Avstanden mellom proben
og hornhinnen var for
stor eller proben fikk ikke
kontakt med hornhinnen.

Pass pa at avstanden er 3-7 mm,
trykk pa hovedknappen for & fjerne
meldingen og mal pa nytt.

ENE 7o korte pip.

Det var for kort distanse
mellom proben og
hornhinnen.

Pass pa at avstanden er 3-7 mm,
trykk pa hovedknappen for a fierne
meldingen og mal pa nytt.

EN 1o korte pip.

Tonometeret var vinklet for
mye nedover.

Plasser proben slik at den
star vinkelrett mot midten
av hornhinnen, trykk pa
hovedknappen for & fierne
meldingen og mal igjen.

Probe didn'
mave praperly!

EFNR 1o korte pip.

Proben beveget seg ikke
jevnt eller kunne ikke
bevege seg pa grunn

av at proben og/eller
probebasen er skitten,
bayd eller vridd.

Kontroller at proben og
probebasen er intakt. Trykk

pé hovedknappen for & fierne
meldingen og mal pa nytt.

Hvis feilen gjentar seg, folg
instruksjonene i seksjon 9 og 10.

Rec h._qrqn

-

I o korte pip.

Batterinivaet er lavt.

Lad opp.

Turn power off
and clean
tonometer

To korte pip.

Proben kan ikke bevege
seg jevnt eller slutter a
bevege seg pa grunn av at
proben eller probebasen er
skitten, begyd eller vridd.

Folg instruksjonene i seksjon 9,
trykk pa hovedknappen for a fierne
meldingen og mal pa nytt.




9. BYTTE UT PROBEBASEN

Bytt ut probebasen og probeholderen hver
sjette maned. Bytt ut eller rengjer probebasen
dersom tonometeret viser feilmeldingen 'Probe
didn't move properly'.

Instruksjoner for a bytte ut probebasen og

probeholderen:

+ Sla av tonometeret.

+ Skru av mansjetten rundt probebasen og
legg den pa et trygt sted.

* Fjern probebasen og probeholderen
ved a vinkle tonometeret nedover og
bruke fingrene til & dra probebasen og
probeholderen ut av tonometeret.

+ Legg tonometeret pa et bord med
probebasen og pannestgtten vendt opp.

+ Forsiktig og uten & vri, sett inn en ny
probebase og probeholder i tonometeret.

+ Forsiktig og uten & vri probebasen,
skru mansjetten tilbake pa plass slik at
probebasen sitter fast.

10. RENGJORING AV PROBEBASEN

Du kan bruke probebasen om igjen etter

at du har rengjort den grundig. Rengjer
probebasen hver tredje maned. Rengjer eller
bytt ut probebasen dersom tonometeret viser
feilmeldingen 'Probe didn't move properly'.

Instruksjoner for rengjering av probebase:

*+ Fyll probebasens beholder for
rengjeringsmiddel eller annen ren beholder
med 70-100 % isopropylalkohol.

+ Sla av stremmen.

+ Skru lgs mansjetten pa probebasen og fjern
probebasen forsiktig.

* Snu probebasen over beholderen, senk
probebaseholderen og probebasen
ned i beholderen og la dem ligge i blgt i
5-30 minutter.

+ Loft opp probebasen og proben fra
alkohollgsningen. Legg probeholderen pé et
terkepapir i 5 minutter for a terke.

+ Terk probebasen ved a blase ren sprayboks-
eller trykkluft inn i hullet i probebasen. Dette
vil i tillegg fjerne mulige rester av smuss.

+ Forsiktig og uten & vri, sett inn den torre
probeholderen i den helt tgrre probebasen.

+ Legg tonometeret pa et bord med
probebasen og pannestgtten vendt opp.

+ Forsiktig og uten & vri, sett inn probebasen,
med probeholderen, i tonometeret.

Norsk

+ Forsiktig og uten & vri probebasen,
skru mansjetten tilbake pa plass slik at
probebasen sitter fast.

11. RENGJORING AV TONOMETERET

A ADVARSEL

Du ma ikke sprute, helle eller sgle vaeske pa
Icare® Tonometer, tilbehgret, koblingene,
bryterne eller apningene i huset. Tark
umiddelbart bort vaeske fra overflaten pa
tonometeret.

Overflaten pa Icare PRO er testet og har vist
seg a veere motstandskraftig overfor falgende
vaesker:

+ 70-100 % isopropylalkohol

+ Mild sapelgsning

* 95 % Pursept-lgsning

Rengjeringsinstruksjon for overflater:

+ Sla av stremmen.

* Fukt en myk klut med en av vaeskene nevnt
ovenfor.

+ Rengjor overflaten lett med den myke kluten.

+ Terk av overflaten med en terr, myk klut.

12. PERIODISKE SIKKERHETSKONTROLLER

Vi anbefaler at du arlig ser over enheten for a
kontrollere om det har oppstatt mekaniske eller
funksjonelle skader og at sikkerhetsmerkingen
fortsatt er lesbar.

Gjelder kun i Tyskland: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

13. VEDLIKEHOLD

Det er kun produsenten eller en sertifisert
reparater som kan foreta service og
reparasjoner utover det som er nevnt overfor.
Far du sender enheten pa service, sgrg for at
du har overfert maledataene til en PC med
LINK-programvare.

14. LADE OPP BATTERIENE

Nar batterinivaet er lavt, viser en feilmelding
at du ma lade det opp. En full opplading tar
omtrent en time. Om det grgnne lyset blinker
pa den @vre navigasjonsknappen, lades
tonometeret. Nar det grgnne lyset er fast, er
den fulladet.
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Det er fire alternative mate a lade opp batteriet 3. SIa pa en PC som har Icare LINK-

pa: programvaren installert og apent. Ha PC-en

1. Koble USB-kabelen fra Icare PRO til laderen. og Icare PRO pa 1,5 m eller lengre avstand fra
Velg en passende kontakt fra alternativene pasienten. Bruk USB-kabelen til & koble Icare
og koble en til laderen. Koble laderen til PRO til PC-en, for a kunne lade Icare PRO via
streamuttaket. Nar enheten er fulladet, koble PC-en. (Figur 12).
laderen fra stremuttaket (Figur 10). 4. 513 pa en PC som har Icare LINK-programva-

2. Hvis du har den valgfrie dokkingstasjonen, ren installert og dpent. Bruk USB-kabelen til &
bruk USB-kabelen til & koble USB-laderen til koble den valgfrie dokkingstasjonen til PC-en.
dokkingstasjonen. Plasser Icare PRO i dok- Ha PC-en og Icare PRO pa 1,5 m eller lengre
kingstasjonen. Koble laderen til stremuttaket. avstand fra pasienten. Plasser Icare PRO i
Nar Icare PRO er fulladet, koble laderen fra dokkingstasjonen for a starte oppladingen via
stremuttaket (Figur 11). PC-en (Figur 13).

15. TILBEH@R

Delenummer | Produktbeskrivelse Vekt Mal

542 Probebase + probeholder 4g 7 mm x 34 mm

7215 Probebasemansjett g 14mmx12mm

572 Dokkingstasjon 900 g 190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Micro USB-lader 118¢g Ladeenhet: 58 mm x 37 mm x 44 mm

USA/Japan: 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australia: 40 mm x 33 mm

UK: 47mm x 50 mm x 36 mm

575 USB-kabel 23g im
520 Aluminiumboks 1050 g 335 mm x 265 mm x 90 mm
543 Beholder for rengjering av 3g 56cmx2cm
probebase
120 Probeeske 9g 10,1cmx4,6cmx1,5cm
16. TEKNISKE DATA + Enheten har beskyttelse av BF-type mot
elektrisk stot
+ Type TAO3

+ Lader: Inngangsspenning 100-240 V

. Enuheten er i samsvar med CE-bestemmelsene ~50/60 Hz 300 mA, utgangsspenning

+ Mal: 225 mm x 46 mm x 90 mm 5,0 V=1,200 mA

* Vekt:275g i « Bruksforhold:

+ Stregmforsyning: Oppladbart innebygd Temperatur: +10 °C til +35 °C
polymer Li-ion-batteri med 3,7V 480 mAh. Relativ luftfuktighet: 30 % til 90 %
Opptil 500 malinger kan utferes med et Atmosfeeretrykk: 800 hPa-1,060 hPa

fulladet batteri.

+ Oppb ingsforhold:
+ Maleomrade: 5-50 mmHg ppbeyanngsioro

Temperatur: -10 °C til +55 °C

* Neyaktighet: +1,2 mmHg (<20 mmHg) og Relativ luftfuktighet: 10 % til 95 %
+2,2 mmHg (>20 m_ml-_lg). - Atmosfeeretrykk: 700 hPa-1,060 hPa

+ Repeterbarhet (variasjonskoeffisient): < 8 %. + Transportforhold:

. V?sn?ngsne}yaktighet: 0,1 mmHg Temperatur: -40 °C til +70 °C

: V|sn|ngsenhet: mmHg . . Relativ luftfuktighet: 10 % til 95 %

+ Serienummeret kan vises i displayet (Settings/ Atmosfzretrykk: 500 hPa-1,060 hPa

About (Innstillinger/Om))
+ Det er ingen elektriske forbindelser fra
tonometeret til pasienten.

+ Driftsmodus: kontinuerlig.



17. KLINISKE YTELSESDATA

Ytelsesdata er innhentet i en klinisk studie som
ble utfert i henhold til standarden ISO 8612 for
tonometere. Estimatet av effekten av referan-
setonometeret pa Icare PRO-tonometerverdien
er naer én. Determinasjonskoeffisienten er R2 =
0,890. Middelverdien av paret differanse (Gold-
mann/Icare PRO-tonometer) var 0,0 (€16 mmHg
0,4; >16<23 -0,4; 223 -0,3), og standardavviket er
2,7 (figur 14 og 15).

18. SYMBOLER

(13
@
]

Du finner mer informasjon i
bruksanvisningen.

Enhet av type BF

Kun for engangsbruk. Kast etter bruk.

Serienummer

Norsk

| bl

Brukes innen <dato>

-
-

Ma holdes tart

Produksjonsdato
Lot/batch-nummer

Sterilisert ved hjelp av straling
Dvale

Ma ikke kastes sammen med usortert
offentlig avfall.

Produsent

Advarsel

SE MG IRD

ss°C 95% 1060hPa
% Oppbevaringsforhold
-10°C S~
10% 700hPa
95% 1060hPa
JH[ i @
-40° N
40°C o soohpa Transportforhold

Grenser for
atmosfaeretrykk

Temperaturg- Luftfuktighets-
renser grenser

19. ELEKTROMAGNETISK ERKLARING

A ADVARSEL

Unnga a bruke dette utstyret ved siden av eller
stablet sammen med annet utstyr fordi det
kan resultere i uriktig drift. Hvis slik bruk er
nedvendig, ma alt utstyret kontrolleres for &
sikre at det fungerer som det skal.

A ADVARSEL

Bruk av annet tilbehgr enn det som er spesifi-
sert eller levert av produsenten av dette utsty-
ret, kan fore til gkt elektromagnetisk straling
eller redusert elektromagnetisk immunitet for
dette utstyret og fere til uriktig drift.

Icare PRO(TAO3) er en klasse BF-enhet som
krever spesielle forholdsregler med hensyn til
EMC og ma installeres og brukes i henhold til
EMC-informasjonen i bruksanvisningen.
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VEILEDNING OG PRODUSENTDEKLARASJON - ELEKTROMAGNETISK STRALING

Icare PRO (TA03) er ment for bruk i elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor.
Brukeren av Icare PRO (TAO3) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

RF straling CISPR 11 Gruppe 1 Icare PRO (TAO3) er batteridrevet og bruker
RF-energi bare til sin interne funksjon. Pa grunn
av dette er RF-stralingen svak og det er ikke
sannsynlig at den forarsaker forstyrrelser pa
annet utstyr i naerheten.
RF straling CISPR 11 Klasse B Icare PRO (TAO3) er egnet for bruk i alle lokaler,
kan brukes i boligomrader og de som er direkte
koblet til offentlig lavspent
stremforsyningsnett som leverer til bygninger
som brukes til boligformal

Harmonisk straling IKKE ANVENDBAR |Stremnivaet til Icare PRO (TA03) er under
IEC 61000-3-2 standardkravet

Spenningssvingninger/ Samsvarer

flimmerstraling

IEC 61000-3-3

VEILEDNING OG PRODUSENTDEKLARASJON - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Icare PRO (TAO3) er ment for bruk i elektromagnetisk miljg som spesifisert nedenfor.
Kundene eller brukerne av Icare PRO (TA03) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Testniva |Samsvarsniva |Elektromagnetisk miljo -Veiledning
Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt |Gulv bgr vaere tre, betong eller
utladning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft keramikkfliser. Dersom gulvene er
IEC 61000-4-2 dekket med syntetiske materialer
ber luftfuktigheten vaere minst 30 %.

Kortvarige +/- 2 kV for strem- | IKKE Icare PRO (TA03)-tonometeret
transienter/stat forsyningslinjer ANVENDBAR fungerer ikke nar det er koblet til
IEC 61000-4-4 +/- 1 kV for en ekstern stremkilde

inngangs-/

utgangslinjer
Overspenning +/-1kV IKKE Icare PRO (TAO3)-tonometeret
IEC 61000-4-5 differensialmodus |ANVENDBAR fungerer ikke nar det er koblet til

+/-2 kV en ekstern stremkilde

fellesmodus
Spenningsfall, <5 % UT (>95 % fall |IKKE Icare PRO (TAO03)-tonometeret
korte avbrudd og i UT) for 0,5 syklus |ANVENDBAR fungerer ikke nar det er koblet til
spenningsvariasjoner |40 % UT (60 % fall en ekstern strgmkilde
pa kraftlinjer i UT) for 5 sykluser
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % fall

i UT) for 25 sykluser

<5 % UT (>95 % fall

iUT)for5s
Stremfrekvens 3A/m 3A/m Kvaliteten pa nettstremmen skal
(50/60 Hz) vaere den samme som er typisk for
magnetfelt bedrifter og sykehusmiljg.
IEC 61000-4-8
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Norsk

VEILEDNING OG PRODUSENTDEKLARASJON - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Icare PRO (TAO03) er ment for bruk i elektromagnetisk milje som spesifisert nedenfor.
Kundene eller brukerne av Icare PRO (TA03) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Testniva |Samsvarsniva |Elektromagnetisk milje -Veiledning
Utstralt RF 3V/m 3V/m Portabelt og mobilt RF-
IEC 61000-4-3 80MHz til 2,5 GHz kommunikasjonsutstyr ma ikke

brukes nermere andre deler avicare
PRO (TA03), inkludert kabler, enn
anbefalt avstand beregnet ut ifra
ligningen som tilsvarer frekvensen
pa senderen.

Ledet RF 3Vrms IKKE Anbefalt separasjonsavstand
IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz |ANVENDBAR
d=12vP
d =1,2 VP 80 MHz til 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz til 2 5 GHz

der P er den sterste nominelle
utgangseffekt til senderen i watt
(W) i henhold til produsenten av
senderen og d er den anbefalte
sikkerhetsavstanden i meter (m).

Feltstyrkene fra faste RF-sendere,
som er bestemt ved en elektromag-
netisk stedsundersakelse, skal veere
mindre enn samsvarsnivaet for hvert
frekvensomrade.

Interferens kan forekomme i
naerheten av utstyr merket med

felgende symbol:
(.)

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder hayere frekvensomrader.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene trenger ikke a gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk
utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.

Feltstyrker fra faste sendere, som basestasjoner for radio, telefoner(mobile/tradlgse) og
landmobile radioer, amaterradio, AM og FM-radiosendere og TV-sendere kan ikke anslas ngyaktig.
For 3 teste det elektromagnetiske miljget som skyldes RF-sendere, bar det vurderes & foreta en
elektromagnetisk stedsundersekelse. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der Icare PRO (TA03)
brukes overstiger RF-samsvarsnivaet ovenfor, ma Icare PRO kontrolleres for & se om den fungerer
korrekt. Hvis det observeres unormale resultater, kan det vaere ngdvendig med tilleggstiltak som
vending eller flytting av Icare PRO (TAO3).

Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz ber feltstyrkene veere under 3 V/m.

11
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ANBEFALT SEPARASJONSAVSTAND MELLOM BARBART OG MOBILT RF-
KOMMUNIKASJONSUTSTYR OG ICARE PRO (TA03)

Icare PRO (TA03) er ment for bruk i elektromagnetisk miljg hvor utstralende RF-forstyrrelser
er kontrollert. Kunden eller brukeren av Icare PRO (TA03) kan hjelpe til med a hindre
elektromagnetisk interferens ved & overholde en minimumsavstand mellom portabelt og mobilt
RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Icare PRO (TA03) som anbefalt nedenfor, i samsvar med
maksimal avgitt effekt fra kommunikasjonsenheten.

Gradert maksimal utstralt
effekt fra sender

Separasjonsdistanse ifelge frekvens pa sender

(W) 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz | 800 MHz til 2,5 GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 7.2

100 12 12 23

For sendere gradert med en maksimal utstralt effekt som ikke er oppfert ovenfor, kan den
anbefalte separasjonsavstanden (m) beregnes ved a bruke ligningen for senderens frekvens,
hvor P er maksimal utstralt effekt fra senderen i watt (W) ifglge produsenten av senderen

MERKNAD 1 Ved 80 MHz og 800 MHz, gjelder separasjonsdistanse for hgyere frekvensomrader.

MERKNAD 2 Disse retningslinjene trenger ikke a gjelde i alle situasjoner. Elektromagnetisk
utbredelse pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, objekter og mennesker.

12







Instrukcja obstugi tonometru Icare PRO

POLSKI
INSTRUKCJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA ..o sssssssssesssssssass s sssssans 1
WSKAZANIA DO STOSOWANIA ...,
WPROWADZENIE ..o
ZAWARTOSC OPAKOWANIA...
PRZED UZYCIEM w.eeeeeeeeeeeeeeseseseeeeeeeeseese e eeseeseseessessesssss s seseaneensons
KONFIGURACJA TONOMETRU PRZED WYKONANIEM POMIAROW

6.1 WEACZANIE TONOMETRU

ounhkwnN =

2

2

3

3

3

3

6.2 NAWIGOWANIE ........ceueue 3
6.3 UMIESZCZANIE SONDY.....ccoevvivriiriiniines 3
6.4 DOPASOWYWANIE POZYCJI POMIAROWE] 4
7. POMIAR CISNIENIA WEWNATRZGALKOWEGO (IOP). .4
7.0 WYNIKL oo .5
7.2 USTAWIENIA ... 5
7.3 HISTORIA POMIAROW ........... 6
8. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW... 6
9. WYMIANA PODSTAWY SONDY... 7
10. CZYSZCZENIE PODSTAWY SONDY 8
11. CZYSZCZENIE TONOMETRU. ..o 8
12. OKRESOWE PRZEGLADY BEZPIECZENSTWA ... 8
13. KONSERWACJA......coviiiiiiiiiincicne, 8
14. tADOWANIE AKUMULATORA 8
15. AKCESORIA......oeiiiiiiniiinne 9
16. PARAMETRY TECHNICZNE.......ccccooniiiiiiinnnne .9
17. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI KLINICZNE] c.v.voovvververrseneisssesssssessssessssssssesssssssssssessesssssessssssssnnns 9
18. OZNACZENIA. ...
19. DEKLARACJA ZGODNOSCI ELEKTROMAGNETYCZNE] c..vvuvveervesrisessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssenns 10



POLSKI

TONOMETR

Icare® PRO (model: TAO3)

INSTRUKCJA OBSLUGI

Informacje zawarte w niniejszym dokumencie
mogg ulec zmianie bez uprzedzenia.
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uznaje sie wersje angielska.
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1. INSTRUKCJE DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA

A OSTRZEZENIE

Zadna cze$¢ tonometru nie moze dotykaé gatki
ocznej pacjenta, za wyjatkiem sond, w przypad-
ku ktérych jest to dopuszczalne na utamek se-
kundy podczas pomiaru. Nie wolno dopusci¢ do
kontaktu tonometru z gatka oczng ani naciskac
nim na gatke oczng (podczas badania korncow-
ka sondy powinna znajdowac sie w odlegtosci
3-7 mm (1/8-9/32 cala) od gatki ocznej).

OSTRZEZENIE
Aby zapobiec zanieczyszczeniu nalezy unikac
dotykania tonometru.

OSTRZEZENIE
Nie rozpylac ani nie rozlewac cieczy na powierzch-
nie tonometru, jego akcesoriow, ztgczy przetgcz-
nikéw i otworéw w korpusie. Niezwtocznie zetrzec
rozlang ciecz z powierzchni tonometru.

Polski

A OSTRZEZENIE
Kabla USB nie nalezy podtgczac podczas pomiaru.

OSTRZEZENIE
Gdy podtgczony jest kabel USB, nie nalezy
zmieniac sondy.

OSTRZEZENIE
Sondy przeznaczone sg wytgcznie do
jednokrotnego uzytku. Uzywaé wytgcznie sond
wyjetych z oryginalnego, nieuszkodzonego
opakowania. Producent nie gwarantuje
sterylnosci sondy, je$li opakowanie zostato
naruszone. Ponowna sterylizacja lub ponowne
uzycie sondy moze spowodowac uzyskanie
nieprawidtowych wartosci pomiarowych
lub uszkodzenie sondy i zwolni firme Icare
Finland Oy z wszelkiej odpowiedzialnosci za
bezpieczenstwo i skutecznos¢ urzadzenia.

OSTRZEZENIE
Nie dotyka¢ jednoczesnie koncowki kabla USB i
ciata pacjenta.

OSTRZEZENIE
W przypadku tadowania tonometru Icare PRO
za pomocg komputera zaréwno komputer,
jak i tonometr Icare PRO, powinny znajdowac¢
sie w odlegtosci minimum 1,5 m (5 stop) od
pacjenta.

OSTRZEZENIE
Zabrania sie modyfikowania urzadzenia.

OSTRZEZENIE
Podstawa sondy, $ruby, kotnierz i sondy maja
niewielkie rozmiary i mogg zosta¢ potkniete
przez dziecko. Przechowywa¢ tonometr
w miejscu niedostepnym dla dzieci.

OSTRZEZENIE
Nalezy unika¢ ustawiania tego urzgdzenia
w stosie z innym sprzetem ani obok niego,
poniewaz moze to skutkowa¢ nieprawidtowym
dziataniem. Jezeli niezbedne jest takie zastoso-
wanie, nalezy obserwowac te urzagdzenia w celu
sprawdzenia, czy dziatajg prawidtowo.

OSTRZEZENIE
Stosowanie akcesoriéw innych niz okreslone
lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze skutkowac zwigkszeniem emisji elektro-
magnetycznych lub zmniejszong odpornoscig
elektromagnetyczng, a w konsekwencji niepra-
widtowym dziataniem.
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A PRZESTROGA

Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzi¢,
czy nie ma $ladéw uszkodzen zewnetrznych
lub wad. Dotyczy to szczegdlnie obudowy.
W razie podejrzenia uszkodzenia tonometru
nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub
producentem.

Tonometr jest przeznaczony wytgcznie do
pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego.
Kazde inne zastosowanie jest nieprawidtowe
i producent nie ponosi zadnej
odpowiedzialnosci za uszkodzenia i btedy
powstate w wyniku takiego zastosowania.
Nie nalezy otwiera¢ obudowy tonometru,
chyba Ze konieczna jest wymiana podstawy
sondy.

Nie nalezy uzywac tonometru w poblizu
substancji tatwopalnych, w tym réwniez
tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych.
Niektoére czynniki mikrobiologiczne (np.
bakterie) mogg by¢ przenoszone poprzez
wspornik na czoto. Aby tego uniknac,

dla kazdego nowego pacjenta nalezy
wyczysci¢ wsporniki za pomoca srodkéw
dezynfekujgcych. Zob. czes¢ ,Czyszczenie
tonometru”.

Tonometr spetnia wymogi w zakresie
zgodnosci elektromagnetycznej (norma

IEC 60601-1-2), jednak w przypadku

uzycia go w poblizu (<1 m) urzadzenia (np.
telefonu komdérkowego) emitujacego fale
elektromagnetyczne o wysokim natezeniu
moga wystapi¢ zaktécenia. Chociaz poziomy
emisji elektromagnetycznych samego
tonometru zdecydowanie nie przekraczaja
poziomoéw, jakie dopuszczajg wiasciwe normy,
mogg one by¢ przyczyng zaktdcen pracy
innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu,
takich jak na przyktad wrazliwe czujniki.
Nalezy sie upewni¢, ze zuzyte sondy
przeznaczone do jednorazowego uzytku

sg wiasciwie utylizowane (np. w pojemniku
na igty jednorazowe), poniewaz moga one
zawiera¢ mikroorganizmy przeniesione od
pacjenta.

Urzadzenie, jego elementy i akcesoria musza
by¢ utylizowane zgodnie ze stosownymi
przepisami lokalnymi.

Wigczony tonometr automatycznie wytgczy
sie po 3 minutach bezczynnosci.

Podczas wykonywania pomiaréw znieczulenie
nie jest wymagane.

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

A OSTRZEZENIE

Nie oceniono bezpieczenstwa ani skuteczno$¢

tonometru Icare PRO w nastepujgcych

przypadkach:

* Pacjent ma tylko jedno sprawne oko.

+ Staba lub pozaplamkowa fiksacja w jednym
oku.

+ Silny astygmatyzm rogéwkowy (tzn. jesli
w przypadku badania z uzyciem tonometru
Goldmanna zaobserwowany obraz ma ksztatt
owalny).

+ Bliznowacenie rogdwki.

* Przebyta operacja usuniecia jaskry lub
operacja rogdwki, w tym z uzyciem lasera.

+ Matoocze.

* Woloocze.

+ Stosowanie soczewek kontaktowych.

+ Suchos$¢ oczu.

* Kurcz powiek.

+ Oczoplas.

+ Stozek rogdwki.

+ Kazda inna patologia lub zakazenie rogéwki
albo spojoéwki.

+ Centralna grubos¢ rogéwki wieksza niz
0,600 mm lub mniejsza niz 0,500 mm.

Tonometr Icare PRO jest przeznaczony do
pomiaru ci$nienia wewnatrzgatkowego

(ang. intraocular pressure, IOP) w oku ludzkim
wytgcznie na zlecenie lekarza. Urzadzenie

to moze by¢ obstugiwane wytgcznie przez
wyspecjalizowany personel medyczny.

3. WPROWADZENIE

Tonometr Icare PRO jest urzadzeniem recznym.
Zastosowane w nim jednorazowe sondy

sg niezwykle mate i lekkie. Majg stycznos¢

z okiem przez bardzo krétki czas, co eliminuje
konieczno$¢ podania znieczulenia miejscowego.

Tonometr Icare PRO umozliwia pomiar
ciSnienia u pacjentéw znajdujacych sie

w pozycji na wznak oraz w standardowej pozycji
wyprostowanej (stojacej/siedzacej).

Pomiar wykonywany jest metodg odbicia.
Niewielka i lekka jednorazowa sonda wchodzi
w stycznos¢ z okiem przez bardzo krotki czas.
Tonometr mierzy czas zwolnienia sondy oraz
czas odbicia i na podstawie tych parametréw
oblicza wartos$¢ cisnienia wewnatrzgatkowego.



Cata sekwencja pomiarowa sktada sie

z szedciu pomiaréw. Podczas pomiaru sonda
przybliza sie do rogéwki i oddala sie od niej.

Po przeprowadzeniu sze$ciu pomiaréw
tonometr wylicza koncowa wartos¢ cisnienia
wewnatrzgatkowego i zapisuje jg w pamieci
wraz z innymi informacjami, takimi jak data,
godzina, oko (prawe lub lewe) i jako$¢ pomiaru.

Tonometr Icare PRO moze zapisa¢ i wyswietli¢
ponad tysigc wynikéw wraz z datg i godzing
wykonania pomiaru, a takze informacjami

o poziomie jako$ci pomiaru. Zapisane dane
pomiarowe mozna przesta¢ do komputera za
pomoca kabla USB.

4. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

A OSTRZEZENIE

Podstawa sondy, $ruby, kotnierz i sondy maja
niewielkie rozmiary i mogg zosta¢ potkniete
przez dziecko. Przechowywac tonometr

w miejscu niedostepnym dla dzieci.

PRZESTROGA
Po otwarciu opakowania nalezy sprawdzic,
czy nie ma $ladoéw uszkodzen zewnetrznych
lub wad. Dotyczy to szczeg6lnie obudowy.
W razie podejrzenia uszkodzenia tonometru
nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub
producentem.

Opakowanie zawiera nastepujgce elementy:

* Tonometr Icare PRO

+ Kabel USB do podtaczania tonometru
do komputera z zainstalowanym
oprogramowaniem Icare LINK

+ Oprogramowanie Icare LINK na nos$niku
pamieci USB

+ Stacja biurkowa na tonometr Icare PRO,
chronigca podstawe sondy przed
zanieczyszczeniem kurzem

+ tadowarka USB

+ Zapasowa podstawa sondy z uchwytem
sondy

+ 100 wyjatowionych, jednorazowych sond
w opakowaniu

* Instrukcja obstugi na nosniku pamieci USB

+ Certyfikat gwarangji

* Instrukcja pobierania oprogramowania LINK i
rejestrowania urzadzenia

+ Pudetko aluminiowe

+ Pojemnik na srodek do czyszczenia podstawy
sondy

Polski

5. PRZED UZYCIEM

Przed rozpoczeciem stosowania tonometru
nalezy uwaznie przeczytac niniejszg instrukcje.
Zapoznac sie z lokalizacjag gtéwnych elementéw
i przyciskéw tonometru przedstawionych na
rysunku (rys. 1).

. Pokretto regulacyjne wspornika na czoto

. Wspornik na czoto

. Kotnierz

. Podstawa sondy

. Przyciski nawigacyjne: gérny, dolny, lewy
i prawy

. Wyswietlacz

. Przycisk gtéwny

ubwWN =
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6. KONFIGURACJA TONOMETRU PRZED
WYKONANIEM POMIAROW

Przed wykonaniem pomiaréw nalezy odpo-
wiednio skonfigurowac tonometr. Konfiguracja
obejmuje:

* Wiaczanie tonometru

* Umieszczanie sondy

+ Dopasowywanie pozycji pomiarowej

6.1 WLACZANIE TONOMETRU

= Dec 11.12:12

History

Aby wigczy¢ tonometr,
nalezy nacisng¢ przycisk
gtéwny (7). Tonometr
Settings wyswietli ekran powitalny,
Turn off a nastgpnie menu. Menu
Y zaviera cztery elementy:

* Measure (Pomiar)

+ History (Historia)

+ Settings (Ustawienia)
+ Turn Off (Wytaczenie)

Menu gtéwne

6.2 NAWIGOWANIE

Tonometr wyposazony jest w przyciski nawi-
gacyjne (5) i przycisk gtéwny (7) stuzgce do
poruszania sie po menu tonometru. Mozliwos¢
nacisniecia kazdego z przyciskéw jest sygnali-
zowana jego podswietleniem. W celu przejscia
do poprzedniego menu przy niedostepnej opgcji
Back to menu (Powré6t do menu) nalezy naci-
snac¢ lewy przycisk nawigacyjny.

6.3 UMIESZCZANIE SONDY
A OSTRZEZENIE

Aby zapobiec zanieczyszczeniu, nalezy unikac
bezposredniego dotykania sondy.
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W tonometrze Icare PRO wykorzystywane
sg jednorazowe sondy. Sondy sg pakowane
w opakowania blistrowe przedstawione na
rysunku (rys. 2).

Aby umiesci¢ sonde:

1.

Przejdz do menu Measure (Pomiar) i nacisnij
przycisk gtéwny. Wyswietlony zostanie komu-
nikat ,Insert new probe” (Wt6z nowg sonde).

. CzeSciowo otworz opakowanie blistrowe

zsonda (rys. 3).

. Umies¢ sonde w czeSciowo otwartego opako-

wania w tonometrze, nie dotykajgc przy tym
sondy (rys. 4).

. Trzymajac cze$ciowo otwarte opakowanie

miedzy palcem wskazujgcym a kciukiem,
delikatnie wciskaj sonde w podstawe sondy,
az sonda zatrzyma sie i zablokuje. Uwazaj,
aby nie zgig¢ sondy. Przechyl urzagdzenie do
tytu i do przodu, aby sprawdzi¢, czy sonda
zostata wprowadzona prawidtowo.

. Przejdz do menu Measure (Pomiar)

i nacisnij przycisk gtéwny (7) w celu aktywacji
umieszczonej sondy. Podczas aktywacji
urzadzenie magnesuje sonde (sonda bedzie
szybko poruszac sie do tytu i do przodu). Po
aktywowaniu sondy tonometr jest gotowy do
wykonania pomiaru.

6.4 DOPASOWYWANIE POZYCJI POMIAROWE]J

A OSTRZEZENIE

Nie wolno dopusci¢ do kontaktu tonometru

z gatka oczng ani naciska¢ nim na gatke oczng
(podczas badania koricowka sondy powinna
znajdowac sie w odlegtosci 3-7 mm (1/8-
9/32 cala) od gatki ocznej).

PRZESTROGA

Wigczony tonometr automatycznie wytgczy sie
po 3 minutach bezczynnosci.

Tonometr Icare PRO umozliwia pomiar cisnienia
u pacjentéw znajdujacych sie w pozycji na
wznak oraz w standardowej pozycji wypro-
stowanej (stojacej/siedzacej). W celu utozenia
pacjenta w prawidtowej pozycji:

1. Popros$ pacjenta, aby popatrzyt prosto

przed siebie, trzymajgc otwarte oboje oczu.
Podbrédek pacjenta powinien by¢ ustawiony
poziomo.

. Poprawno$¢ pomiaru mozna zapewnic,

ustawiajgc sonde mozliwie najbardziej
prostopadle do centralnej czesci rogowki.

3.

7.

Jesli pozycja pacjenta bedzie wymagata
skorygowania, wyswietlony zostanie
komunikat btedu.

. Tonometr jest wyposazony w regulowany

wspornik na czoto pozwalajgcy zapewnic
prawidtowe odlegtos¢ i potozenie urzadzenia
podczas pomiaru. Wyreguluj wspornik na
czoto za pomocg pokretta w taki sposéb, aby
odlegto$¢ od koncéwki sondy do powierzchni
rogéwki wynosita 3-7 mm (1/8-9/32 cala)
(rys. 5).

. Sonda nie wypadnie z tonometru nawet

podczas pomiaru ci$nienia wewnatrzgatko-
wego u pacjentéw znajdujacych sie w pozycji
na wznak, poniewaz jest ona przytrzymywana
przez urzadzenie. Jedli sonda bedzie znajdo-
wata sie w prawidtowym potozeniu, wyswie-
tlona zostanie strzatka informujaca, ze sonda
znajduje sie wystarczajgco blisko pionu, aby
przeprowadzi¢ prawidtowy pomiar (rys. 6).

POMIAR CISNIENIA
WEWNATRZGALKOWEGO (IOP)

Sekwencja pomiarowa to cykl szesciu
pomiaréw.

A PRZESTROGA
Podczas wykonywania pomiaréw znieczulenie
nie jest wymagane.

PRZESTROGA

Tonometr automatycznie wylaczy sie po
3 minutach bezczynnosci.

Aby zmierzy¢ ci$nienie wewnatrzgatkowe:

1.

2.

4.

Sprawdzi¢, czy tonometr jest prawidtowo
skonfigurowany.

Przejdz do Menu -> Measure (Menu —>
Pomiar) i nacisnij przycisk gtéwny. Za
pomoca lewego lub prawego przycisku
nawigacyjnego wybierz oko, dla ktérego ma
zostac przeprowadzony pomiar, a nastepnie
potwierdz, naciskajac przycisk gtéwny (rys. 7).

. Powiedz pacjentowi, aby odprezyt sie i patrzyt

prosto przed siebie w okreslony punkt,
jednoczesnie szeroko otwierajac oczy.

Zbliz tonometr do oka. Odlegto$¢ miedzy
koncoéwka sondy a rogdwka powinna wynosié¢
3-7 mm (1/8-9/32 cala), jak przedstawiono
na rysunku (rys. 5). W razie potrzeby
wyregulowuj odlegtos¢ za pomocg wspornika
na czoto. Sonda powinna by¢ ustawiona
prostopadle do centralnej czesci rogowki.



5. Lekko naci$nij gtéwny przycisk w celu
wykonania pojedynczego pomiaru, zwracajac
uwage, aby nie trzag$¢ tonometrem. Koncéwka
sondy powinna dotkna¢ centralnej czesci
rogéwki. Po kazdym pomiarze emitowany
jest krotki sygnat dzwiekowy, a na urzadzeniu
wyswietlany jest wynik.

6. Powtérz etap 5 razy. Po wykonaniu szesciu
pomiaréw urzadzenie wys$wietli ostateczng
wartos¢ cisnienia wewnatrzgatkowego.

7. Nacisnij gtéwny przycisk.

8. Wybierz YES (TAK), aby kontynuowa¢, wyko-
nujgc pomiar dla drugiego oka tego samego
pacjenta. Za pomocg przyciskéw nawiga-
cyjnych wybierz oko, dla ktérego ma zostac
przeprowadzony pomiar, a nastepnie nacisnij
przycisk gtéwny (OD/OS).

9. Jesli nie chcesz kontynuowa¢ pomiaru, wy-
bierz NO (NIE). Mozesz wytgczy¢ urzadzenie
z poziomu menu gtéwnego lub pozostawic je
w stanie bezczynnosci.

Polski

7.1 WYNIKI

Po kazdym z cyklu sze$ciu pomiaréw urzadzenie
wyswietla wynik bedacy $rednig pomiaréw
wykonanych do tej pory. Wynik wy$wietlony

po szbéstym pomiarze to $rednia czterech
wynikéw pomiaréw uzyskanych po odrzuceniu
najwyzszego i najnizszego wyniku (rys. 8).

Urzadzenie wyswietla oznaczenie barwne

i komunikat na temat wiarygodnos$ci pomiaru
ci$nienia wewnatrzgatkowego. Jesli odchylenie
miedzy wynikami pomiaréw miesci sie w gra-
nicach normy, kolor oznaczenia jest zielony

i wySwietlany jest komunikat ,Deviation: OK”
(Odchylenie: OK). Jedli odchylenie jest nieco zbyt
wysokie, kolor oznaczenia jest 26ty i wysSwie-
tlany jest komunikat ,Deviation: DEVIATION"
(Odchylenie: ODCHYLENIE). Jesli odchylenie jest
wysokie, kolor oznaczenia jest czerwony i wy-
Swietlany jest komunikat ,Deviation: REMEASU-
RE” (Odchylenie: POWTORZ POMIAR). Ponizsza
tabela zawiera objasnienia wszystkich wskazan
dotyczacych wiarygodnosci.

WYSWIETLANY

WYSWIETLANY

ODCHYLENIE

OPIS

CZYNNOSC

KOMUNIKAT KOLOR
Deviation: OK Zielony. <15% wartosci ci- |Odchylenie jest zerowe|-
(Odchylenie: OK). Snienia wewnatrz- |lub pomijalne.
gatkowego.
Deviation: Zotty. 15-25% wartosci | Odchylenie jest Jesli cisnienie
DEVIATION cisnienia we- niewielkie i nie wewnatrzgatkowe
(Odchylenie: wnatrzgatkowego. | powinno mie¢ wptywu |wynosi 19 lub
ODCHYLENIE). na wynik badania, wiecej, powtorz
jesli wartosc cisnienia |pomiar.
wewnatrzgatkowego
wynosi mniej niz 19.
Deviation: Czerwony. >25% wartosci ci- |Odchylenie jest zbyt  |Powtdrz pomiar.
REMEASURE Snienia wewnatrz- |wysokie.
(Odchylenie: gatkowego.
POWTORZ
POMIAR).

7.2 USTAWIENIA

Menu Settings (Ustawienia) stuzy do zmiany ustawier tonometru.

Aby uzyska¢ dostep do ustawien, przejdz do Menu -> Settings (Menu -> Ustawienia)
i nacisnij gtéwny przycisk w celu potwierdzenia.
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Brightness (Jasno$¢) — zmiana jasnos$ci wyswietlacza
Zwieksz lub zmniejsz jasnos¢, uzywajac gérnego i dolnego przycisku nawigacyjnego,
a nastepnie nacisnij gtébwny przycisk w celu potwierdzenia.

[ Volume (Gto$no$¢) — wigczanie lub wytgczanie sygnatéw dzwiekowych tonometru
Wiacz lub wytgcz, uzywajac lewego/prawego przycisku nawigacyjnego, a nastepnie
nacisnij gtéwny przycisk w celu potwierdzenia. Po wytgczeniu dZzwieku sygnat
dzwiekowy nie bedzie styszalny.

Date (Data) — ustawianie daty

1. Wybierz miesigc/dzieri/rok do zmiany za pomocg lewego/prawego przycisku
nawigacyjnego.

2. Zmien miesigc/dzien/rok za pomocg gérnego/dolnego przycisku nawigacyjnego.

3. Nacisnij przycisk gtéwny w celu potwierdzenia.

Time (Godzina) — ustawianie godziny

1. Wybierz godzine/minute/sekunde do zmiany za pomocg lewego/prawego
przycisku nawigacyjnego.

2. Zmien godzine/minute/sekunde za pomoca gérnego/dolnego przycisku
nawigacyjnego.

3. Nacisnij przycisk gtéwny w celu potwierdzenia.

About (Informacje) — wyswietlanie numeru seryjnego i wersji oprogramowania
danego tonometru Icare PRO

Historia zawiera wyniki wczesniejszych pomiardw.

Aby uzyska¢ dostep do historii pomiarow:

1. Przejdz do Menu -> History (Menu -> Historia) i naci$nij przycisk gtéwny. Wyswietlony zostanie
wynik ostatniego pomiaru (rys. 9).

2. Wyswietl wczedniejsze/kolejne pomiary, uzywajac gérnego/dolnego przycisku nawigacyjnego.
3. Nacisnij przycisk lewy / prawy / gtéwny, aby powréci¢ do menu.

Tonometr automatycznie monitoruje i kontroluje pozycje pomiarowa i szybko$¢ sondy podczas
pomiaru oraz informuje o btedach za pomocag komunikatéw i sygnatéw. Ponizsza tabela zawiera
instrukcje dotyczgce postepowania w przypadku wystgpienia btedu.
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Komunikat

‘ Sygnat btedu

Przyczyna

Czynnos¢

Dwa krétkie

sygnaty
dzwiekowe.

Nieprawidtowy kontakt sondy
z rogbwka: sonda zetkneta sie
z powiekg lub rzesami.

Sprawdz, czy oko jest otwarte.
Nacisnij przycisk gtéwny, aby usungc
komunikat, a nastepnie powtérz
pomiar.

Dwa krétkie

sygnaty
dzwiekowe.

Odlegtos¢ miedzy sonda

i rogdéwka byta zbyt duza lub
sonda wcale nie dotkneta
rogowki.

Sprawdz, czy odlegto$¢ wynosi

3-7 mm. Naciénij przycisk gtéwny,
aby usung¢ komunikat, a nastepnie
powtérz pomiar.

Dwa krétkie

sygnaty
dzwiekowe.

Odlegtos¢ miedzy sondg i ro-
gbwka byta zbyt mata.

Sprawdz, czy odlegto$¢ wynosi

3-7 mm. Nacisnij przycisk gtéowny,
aby usuna¢ komunikat, a nastepnie
powtérz pomiar.

Dwa krétkie

sygnaty
dzwiekowe.

Tonometr zostat za bardzo
przechylony.

Ustaw tonometr tak, aby sonda byta
umieszczona prostopadle do central-
nej czesci rogéwki. Nacisnij przycisk
gtéwny, aby usunag¢ komunikat, a
nastepnie powtdérz pomiar.

Dwa krétkie

1 sygnaty
dzwiekowe.

Sonda przesuneta sie niepra-
widtowo lub w ogéle nie poru-
szyta sie, poniewaz sonda i/lub
podstawa sondy jest brudna,
wygieta lub skrecona.

Sprawdz, czy sonda lub podstawa nie
zostaty uszkodzone. Nacisnij przycisk
gtéwny, aby usung¢ komunikat, a na-
stepnie powtdrz pomiar. Jesli btad sie
powtarza, postepuj zgodnie z instruk-
cjami podanymi w czesciach 9 10.

Dwa krétkie

sygnaty
dzwiekowe.

Recharge

Niski poziom natadowania
akumulatora.

Nataduj ponownie akumulator.

Dwa kroétkie

Turn power off Sy’gn_a}y
and clean dzwiekowe.

tonometer

Sonda nie porusza sie ptynnie
lub w ogdle nie porusza sie,
poniewaz sonda i/lub podsta-
wa sondy jest zanieczyszczona,
wygieta lub skrecona.

Postepuj zgodnie z instrukcjami

w czesci 9. Nacisnij przycisk gtowny,
aby usung¢ komunikat, a nastepnie
powtdrz pomiar.

9. WYMIANA PODSTAWY SONDY .

Wymieniaj postawe i uchwyt sondy co sze$¢
miesiecy. Wymien lub wyczy$¢ podstawe sondy
w przypadku wys$wietlenia prze tonometr
komunikatu ,Probe didn't move properly”
(Sonda nie przesuneta sie prawidtowo).

Instrukcje dotyczgce wymiany podstawy oraz

uchwytu sondy:
+ Wytgcz tonometr.

+ Odkrec kotnierz podstawy sondy, a nastepnie

gory.

Usun podstawe i uchwyt sondy, przechylajac
tonometr w dét, a nastepnie pociaggajac je
palcami.

+ Pot6z tonometr na stole, tak aby podstawa
sondy i wspornik na czoto byty skierowane do

+ Delikatnie i bez skrecania umie$¢ nowe
podstawe i uchwyt sondy w tonometrze.
+ Delikatnie i bez skrecania podstawy sondy z

powrotem przykrec kotnierz, aby zablokowa¢

umiesci¢ go w bezpiecznym miejscu.

podstawe sondy.
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10. CZYSZCZENIE PODSTAWY SONDY

Po doktadnym wyczyszczeniu podstawe sondy
mozna uzy¢ ponownie. Podstawe sondy nalezy
czysci¢ co trzy miesigce. Wyczys¢ lub wymien
podstawe sondy w przypadku wyswietlenia

prze tonometr komunikatu ,Probe didn't move
properly” (Sonda nie przesuneta sie prawidtowo).

Instrukcje dotyczace czyszczenia podstawy

sondy:

+ Napehij pojemnik na $rodek do czyszczenia
podstawy sondy lub inny czysty pojemnik 70-
100% roztworem alkoholu izopropylowego.

+ Wytacz zasilanie.

+ Odkre¢ kotnierz podstawy sondy i ostroznie
odtgcz podstawe.

+ Odwrdé¢ podstawe sondy nad pojemnikiem,
a nastepnie umies$¢ uchwyt podstawy sondy i
podstawe sondy w pojemniku i pozostaw do
namoczenia przez 5 do 30 minut.

* Wyjmij podstawe sondy i uchwyt sondy
z alkoholu. Pot6z uchwyt sondy na papiero-
wym reczniku na co najmniej 5 minut w celu
wysuszenia.

+ Osusz podstawe sondy, wdmuchujac czyste
powietrze w aerozolu lub czyste sprezone
powietrze w otwér w podstawie. To dziatanie
usunie takze mozliwe pozostate zanieczysz-
czenia.

+ Delikatnie i bez skrecania umie$¢ suchy
uchwyt sondy w catkowicie wysuszonej pod-
stawie sondy.

+ Pot6z tonometr na stole, tak aby podstawa
sondy i wspornik na czoto byty skierowane do
gory.

+ Delikatnie i bez skrecania umie$¢ podstawe
sondy wraz z umieszczonym w niej uchwytem
sondy w tonometrze.

+ Delikatnie i bez skrecania podstawy sondy z
powrotem przykre¢ kotnierz, aby zablokowa¢
podstawe sondy.

11. CZYSZCZENIE TONOMETRU

A OSTRZEZENIE

Nie rozpyla¢ ani nie rozlewac cieczy na
powierzchnie tonometru, jego akcesoriéw,
ztgczy przetgcznikdw i otwordéw w korpusie.
Niezwtocznie zetrzec rozlang ciecz z powierzchni
tonometru.

Powierzchnie tonometru Icare PRO zostaty prze-
testowane pod katem odpornosci chemicznej
i sg odporne na nastepujace substancje:

8

+ 70-100% roztwor alkoholu izopropylowego
* Roztwor tagodnego mydta
* 95% roztwor Srodka Pursept

Instrukcje dotyczace czyszczenia powierzchni:

+ Wytacz zasilanie.

+ Zwilz miekka Sciereczke jedng z powyzszych
cieczy.

+ Delikatnie przetrzyj powierzchnie tonometru
miekka Sciereczka.

+ Osusz powierzchnie suchg miekka Sciereczka.

12. OKRESOWE PRZEGLADY
BEZPIECZENSTWA

Zalecamy regularne kontrolowanie urzadzenia
pod katem uszkodzen mechanicznych i funkcjo-
nalnych, a etykiet — pod katem czytelnosci co
rok (12 miesiecy).

Dotyczy wytgcznie Niemiec: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

13. KONSERWACJA

Czynnosci serwisowe i naprawy inne niz opisane
w niniejszej instrukcji mogg by¢ wykonywane
wytgcznie przez producenta lub certyfikowane
centrum serwisowe. Przed wystaniem urzadze-
nia do serwisu nalezy sie upewni¢, ze dane po-
miarowe zostaty zapisane na dysku komputera
z zainstalowanym oprogramowaniem LINK.

14. LADOWANIE AKUMULATORA

W przypadku niskiego poziomu natadowania
akumulatora komunikat btedu wskazuje
konieczno$¢ jego ponownego natadowania.
Petne tadowanie trwa okoto godzine. Migajaca
zielona kontrolka na gérnym przycisku
nawigacyjnym oznacza, ze trwa tadowanie
tonometru. Ciggte zielone $wiatto oznacza, ze
urzadzenie zostato w petni natadowane.

Istniejg cztery rézne sposoby tadowania

akumulatora:

1. Potgcz tonometr Icare PRO z tadowarka za
pomocg kabla USB. Wybierz odpowiedni wtyk
i podtgcz go do tadowarki. Podtgcz tadowarke
do sieci zasilajgcej. Po zakonczeniu tadowania
odtacz tadowarke od sieci zasilajgcej (rys. 10).

2. Jesdli masz opcjonalng stacje dokujacg, podtacz
tadowarke USB do stacji dokujgcej za pomoca
kabla USB. Umie$¢ tonometr Icare PRO
w stacji dokujacej. Podtgcz tadowarke do
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sieci zasilajgcej. Po zakonczeniu tadowania
tonometru Icare PRO odtacz tadowarke od
sieci zasilajgcej (rys. 11).

3. Wigcz komputer, na ktérym zainstalowano
oprogramowanie Icare LINK, i uruchom
oprogramowanie. Komputer i tonometr Ica-
re PRO musza znajdowac sie w odlegtosci co
najmniej 1,5 m od pacjenta. Podtgcz tonometr
Icare PRO do komputera za pomoca kabla
USB, aby natadowa¢ tonometr (rys. 12).

4. Wigcz komputer, na ktérym zainstalowano
oprogramowanie Icare LINK, i uruchom
oprogramowanie. Podtgcz opcjonalng stacje
dokujgca do komputera za pomoca kabla
USB. Komputer i tonometr Icare PRO muszg
znajdowac sie w odlegtosci co najmniej 1,5 m
od pacjenta. Umie$¢ tonometr Icare PRO
w stacji dokujacej, aby rozpocza¢ tadowanie
za pomocg komputera (rys. 13).

15. AKCESORIA

Nr czesci |Opis produktu Masa |Wymiary

542 Podstawa sondy + uchwyt sondy |4 g 7 mm x 34 mm

7215 Kotnierz podstawy sondy g 14 mm x 12 mm

572 Stacja dokujgca 900g (190 mm x 120 mm x 50 mm

573 tadowarka micro USB 118 g |tadowarka: 58 mm x 37 mm x 44 mm

Stany Zjednoczone/Japonia:

30 mm x 40 mm x 26 mm

Unia Europejska: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australia: 40 mm x 33 mm

Wielka Brytania: 47 mm x 50 mm x 36 mm

575 Kabel USB 23g Tm
520 Pudetko aluminiowe 1050 g [335 mm x 265 mm x 90 mm
543 Pojemnik na $rodek do 3g 56cmx2cm
czyszczenia podstawy sondy
120 Pudetko sondy 9g 10,1cm x4,6 cm x 1,5 cm
16. PARAMETRY TECHNICZNE + Wejscie tadowarki: 100-240 V, ~50/60 Hz,

300 mA; wyjscie: 5,0 V = 1200 mA
+ Srodowisko robocze
Temperatura: od +10°C do +35°C

Oznaczenie typu: TAO3
Urzadzenie jest zgodne z normami
dotyczacymi znaku CE. Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 90%
* Wymiary: 225 mm x 46 mm x 90 mm Cisnienie atmosferyczne: 800-

(8,9 cala x 1,8 cala x 3,5 cala) 1060 hPa
Masa: 275 g (9,7 uncji)
Zasilanie: Wewnetrzny polimerowy

* Warunki przechowywania:

akumulator litowo-jonowy; 3,7 V, 480 mAh.
W petni natadowany akumulator umozliwia
wykonanie do 500 pomiaréw.

Zakres pomiaru: 5-50 mmHg

Doktadnos¢: +1,2 mmHg (<20 mmHg) oraz
12,2 mmHg (>20 mmHg).

Powtarzalno$¢ (wspétczynnik zmiennosci): <8%
Doktadnos$¢ wyswietlania: 0,1 mmHg
Jednostka wyswietlania: mmHg

Na ekranie mozna wyswietli¢ numer seryjny
(Settings/About — Ustawienia/Informacje)
Nie ma elektrycznego potaczenia pomigdzy
pacjentem i tonometrem.

Urzadzenie jest wyposazone

w zabezpieczenie typu BF przed porazeniem
pradem elektrycznym

Temperatura: od -10°C do +55°C
Wilgotno$¢ wzgledna: 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: 700-
1060 hPa

* Warunki transportu:
Temperatura: od -40°C do +70°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 95%
Cisnienie atmosferyczne: 500-
1060 hPa

+ Tryb dziatania: ciggty.

17. DANE DOTYCZACE SKUTECZNOSCI
KLINICZNE]J

Dane dotyczace skutecznosci zostaty
uzyskane na podstawie badania klinicznego
przeprowadzonego zgodnie z normga ISO 8612
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dotyczgcg tonometréw. Szacunkowy wptyw
tonometru odniesienia na wartosci dla
tonometru Icare PRO jest bliski jednosci.
Wspotczynnik determinacji wynosi R2 = 0,890.
Srednia réznic sparowanych (tonometry
Goldmann-Icare PRO) wyniosta 0,0 (<16 mmHg
0,4; >16<23-0,4; 223 -0,3), a odchylenie
standardowe 2,7 (rys. 14i 15).

18. OZNACZENIA
Wiecej informacji mozna znalez¢
w instrukgji obstugi.

Urzadzenie typu BF

Do jednorazowego uzytku

[® > B

Numer seryjny

|

W
.\

L)

Data waznos$ci <data>

Chronic przed wilgocig

Data produkgji
Lot Numer partii

Wysterylizowano za pomocg
promieniowania

Czuwanie
Nie wyrzuca¢ z odpadami komunalnymi
Producent

Ostrzezenie

>EXC

s5°C 95% 1060hPa
a Warunki przechowywania
-10°C ~
10% 700hPa
95% 1060hPa
-4o°cJH[ @ Warunki transportu
10% 500hPa

Granice ci$nienia
atmosferycznego

Granice Granice
temperatury wilgotnosci

19. DEKLARACJA ZGODNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNE}

A OSTRZEZENIE

Nalezy unika¢ ustawiania tego urzgdzenia

w stosie z innym sprzetem ani obok niego,
poniewaz moze to skutkowa¢ nieprawidtowym
dziataniem. Jezeli niezbedne jest takie
zastosowanie, nalezy obserwowac te urzgdzenia
w celu sprawdzenia, czy dziatajg prawidtowo.

10

A OSTRZEZENIE

Stosowanie akcesoriéw innych niz okre$lone
lub dostarczone przez producenta tego sprzetu
moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektro-
magnetycznych lub zmniejszong odpornoscia
elektromagnetyczng, a w konsekwencji niepra-
widtowym dziataniem.

Tonometr Icare PRO (TAO3) jest urzadzeniem
klasy BF i wymaga zastosowania szczegélnych
Srodkow ostroznosci w zakresie zgodnosci
elektromagnetycznej. Urzagdzenie musi by¢ za-
instalowane i przygotowane do uzycia zgodnie

z wytycznymi dotyczacymi zgodnosci elektroma-
gnetycznej podanymi w instrukgji obstugi.
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WYTYCZNE | OSWIADCZENIE PRODUCENTA DOTYCZACE EMISJI ELEKTROMAGNETYCZNEJ

Tonometr Icare PRO (TAO3) jest przeznaczony do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Uzytkownik tonometru Icare PRO (TA03) powinien zapewni¢ uzytkowanie
urzadzenia w takim $rodowisku.

Emisje fal radiowych wg Grupa 1 Tonometr Icare PRO (TAO3) jest zasilany

normy CISPR 11 akumulatorowo i wykorzystuje fale radiowe
wytgcznie do obstugi funkcji wewnetrznych.
W zwigzku z tym poziom emisji fal radiowych
jest bardzo niski i jest mato prawdopodobne,
aby powodowat jakiekolwiek zakt6cenia pracy
urzadzen znajdujacych sie w poblizu.

Emisje fal radiowych wg Klasa B Tonometr Icare PRO (TA03) moze by¢ stosowany

normy CISPR 11 we wszystkich lokalizacjach, w tym mieszkalnych
i bezposrednio podtgczonych do sieci zasilajacej
o niskim napieciu, ktéra zasila budynki
przeznaczone do celéw mieszkalnych.

Emisje harmonicznych NIE DOTYCZY Poziom zasilania tonometru Icare PRO (TA03)

IEC 61000-3-2 znajduje sie ponizej wymagan standardowych.

Wahania napiecia / emisje |Zgodny

migotania $wiatta

IEC 61000-3-3

WYTYCZNE | OSWIADCZENIE PRODUCENTA DOTYCZACE ODPORNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNE)

Tonometr Icare PRO (TAO3) jest przeznaczony do pracy w srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik tonometru Icare PRO (TA03) powinien zapewnic

uzytkowanie urzadzenia w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy wg
normy IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Wytyczne dotyczace Srodowiska
elektromagnetycznego

Wytadowania
elektrostatyczne

16 kV stykowe
+8 kV powietrzne

16 kV stykowe
+8 kV

Podtogi powinny by¢ drewniane,
betonowe lub z ptytek

krotkie przerwy oraz
zmiany napigcia na
liniach zasilania

wg normy

IEC 61000-4-11

UT) przez 0,5 cyklu
40% UT (60% spadek
UT) przez 5 cykli

70% UT (30% spadek
UT) przez 25 cykli
<5% UT (>95% spadek
UT) przez5s

(ESD) wg normy powietrzne ceramicznych. Jezeli podtogi sg

IEC 61000-4-2 pokryte materialem syntetycznym,
wilgotnos$¢ wzgledna powietrza
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkozmienne/ +2 kV na liniach NIE DOTYCZY Tonometr Icare PRO (TA03)

przejSciowe zasilajacych nie dziata po podtaczeniu do

zaktécenia +1 kV na liniach zewnetrznego zrédta zasilania.

elektryczne wejsciowych/

wg normy wyjsciowych

IEC 61000-4-4

Udar +1 kV migdzy liniami |NIE DOTYCZY Tonometr Icare PRO (TA03)

wg normy +2 kV miegdzy linig nie dziata po podtaczeniu do

IEC 61000-4-5 a uziemieniem zewnetrznego zrédta zasilania.

Zapady napiecia, <5% UT (>95% spadek |[NIE DOTYCZY | Tonometr Icare PRO (TA03)

nie dziata po podtaczeniu do
zewnetrznego zrédta zasilania.
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Instrukcja obstugi tonometru Icare PRO

WYTYCZNE | OSWIADCZENIE PRODUCENTA DOTYCZACE ODPORNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNE]

Tonometr Icare PRO (TAO3) jest przeznaczony do pracy w Srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik tonometru Icare PRO (TA03) powinien zapewni¢

uzytkowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy wg | Poziom Wytyczne dotyczace Srodowiska
normy IEC 60601 zgodnosci elektromagnetycznego

Pole magnetyczne 3A/m 3A/m Natezenie pola magnetycznego

o czestotliwosci o czestotliwosci sieci elektroener-

sieci elektroenerge- getycznej powinno by¢ na pozio-

tycznej (50/60 Hz) wg mie charakterystycznym typowe;j

normy IEC 61000-4-8 lokalizacji w typowym $rodowisku
handlowym lub szpitalnym.

Promieniowane fale |3 V/m 3V/m Przenos$ne urzgdzenia do komu-

radiowe wg normy Od 80 MHz do nikacji radiowej oraz telefony

IEC 61000-4-3 2,5 GHz komérkowe nie powinny by¢ uzy-
wane w mniejszej odlegtosci od
tonometru Icare PRO (TA03),
w tym réwniez okablowania, niz
zalecany minimalny odstep wy-
liczony z réwnania stosownie do
czestotliwosci nadajnika.

Przewodzone fale 3Vrms NIE DOTYCZY |Zalecany odstep

radiowe Od 150 kHz do

wg normy 80 MHz d=12vP

IEC 61000-4-6 d =1,2 vP 80 MHz do 800 MHz
d=2

,3 VP 800 MHz do 2,5 GHz

gdzie P jest maksymalng
zZnamionowg mocg wyjéciowg
podang przez producenta moca
znamionowgq nadajnika w watach
(W), a d jest zalecanym odstepem
w metrach (m).

Natezenia pél pochodzacych od
stacjonarnych nadajnikéw fal
radiowych, ustalone na podstawie
badania przeprowadzonego

w miejscu instalacji, powinny by¢
nizsze niz poziom zgodnosci dla
kazdego z zakreséw czestotliwosci.

Zaktécenia moga wystepowacd
w poblizu urzadzen oznaczonych
nastepujgcym symbolem:

()

UWAGA 1: przy wartosciach 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA 2: te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych majg wptyw absorpcja i odbicia od powierzchni, obiektéw i ludzi.
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Polski

WYTYCZNE | OSWIADCZENIE PRODUCENTA DOTYCZACE ODPORNOSCI
ELEKTROMAGNETYCZNE

Tonometr Icare PRO (TAO3) jest przeznaczony do pracy w $Srodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Nabywca lub uzytkownik tonometru Icare PRO (TA03) powinien zapewni¢
uzytkowanie urzadzenia w takim $rodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy wg | Poziom Wytyczne dotyczace sSrodowiska
normy IEC 60601 zgodnosci elektromagnetycznego

Nie mozna w sposéb teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezen pél pochodzacych od

nadajnikéw stacjonarnych, takich jak stacje bazowe telefonii komérkowej/bezprzewodowej,

stacje do radiokomunikacji lgdowej ruchomej, radiostacje amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM
oraz nadajniki telewizyjne. Aby oszacowac¢ srodowisko elektromagnetyczne z uwzglednieniem
stacjonarnych nadajnikéw fal radiowych, nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaru na miejscu. Jezeli
zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym pracuje tonometr Icare PRO (TA03), przekracza
odpowiedni poziom zgodnosci dotyczacy fal radiowych, nalezy obserwowac urzadzenie pod katem
prawidtowego dziatania. W przypadku zaobserwowania nieprawidtowego dziatania nalezy podja¢
dodatkowe Srodki zaradcze, takie jak zmiana ustawienia lub przemieszczenie tonometru Icare PRO
(TAO3).

W przypadku czestotliwosci z zakresu od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno by¢ mniejsze
niz 3 V/m.

KOMUNIKAC]I RADIOWEJ A TONOMETREM ICARE PRO (TA03)

Tonometr Icare PRO (TAO3) jest przeznaczony do stosowania w $Srodowisku elektromagnetycznym,
w ktérym promieniowane zakt6cenia o czestotliwosci radiowej sg kontrolowane. Nabywca lub
uzytkownik tonometru Icare PRO (TA03) moze zapobiec zaktdceniom elektromagnetycznym,
zachowujac zalecang ponizej minimalng odlegtos¢ tonometru Icare PRO (TA03) od mobilnych
i przeno$nych urzadzen do komunikacji radiowej (nadajnikéw), zaleznie od maksymalnej mocy
wyjsciowej urzadzenia do komunikacji.

Maksymalna Odstep w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
znamionowa moc
wyjsciowa nadajnika| Od 150 kHz do 80 MHz | Od 80 MHz do 800 MHz| Od 800 MHz do 2,5 GHz

(W) d=1,2vP d=12vP d=23vP
0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.2

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej
zalecany odstep d w metrach (m) mozna oszacowa¢, korzystajac z réwnania odpowiadajgcego
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg wyjsciowg w watach (W)
podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: przy 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma odstep dla wyzszego zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: te wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych majg wptyw absorpcja i odbicia od powierzchni, obiektéw i ludzi.
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1. SIKKERHEDSANVISNINGER

A ADVARSEL

Tonometeret ma ikke komme i direkte kontakt
med patientens gjne, med undtagelse af
proberne, som ma gere det i en brgkdel af et
sekund under maling. Tonometret ma ikke
komme i kontakt med gjet eller presses ind i
gjet (probens spids skal vaere 3-7 mm fra gjet).

ADVARSEL
For at forebygge kontaminering ma proben ikke
bergres direkte.

ADVARSEL
Undga at spraye, hzlde eller spilde vaske
pa Icare®-tonometeret, dets tilbeher,
forbindelsesstykker, kontakter eller abninger
i kabinettet. Eventuel vaeske pa tonometerets
overflade skal straks terres af.

ADVARSEL
USB-kablet ma ikke tilsluttes under maling.

Dansk

A ADVARSEL

Probebasen ma ikke udskiftes, nar USB-kablet
er tilsluttet.

ADVARSEL
Proberne er kun til engangsbrug. Brug kun
prober fra den originale, intakte emballage.
Producenten kan ikke garantere, at proberne
er sterile, hvis forseglingen er brudt.
Gensterilisering eller genbrug af proben kan
resultere i ukorrekte malevaerdier eller nedbrud
af proben, og alt Icare Finland Oy’s ansvar og
alle forpligtelser i forbindelse med apparatets
sikkerhed og effektivitet vil i sa fald bortfalde.

ADVARSEL
Undlad at rgre ved USB-kabelterminalen og
patienten samtidig.

ADVARSEL
Nar Icare PRO oplades ved hjalp af en pc, skal
bade pc og Icare PRO holdes mindst 1,5 m fra
patienten.

ADVARSEL
In§en 2&ndringer af dette udstyr er tilladt.

ADVARSEL
Probebase, skruer, krave og prober er sma nok
til, at bgrn kan komme til at sluge dem. Hold
tonometeret uden for berns raekkevidde.

ADVARSEL
Brug af dette udstyr ved siden af, eller stillet
oven pa andet udstyr, skal undgas fordi det kan
resultere i forkert drift. Hvis det er ngdvendigt
at anvende udstyret pa en sddan made, skal
udstyret og andet udstyr overvages for at
bekraefte at de fungerer normalt.

ADVARSEL
Brug af andet tilbeher end dem, der er spe-
cificeret eller leveret af producenten af dette
udstyr, kan forarsage oget elektromagnetisk
udstraling eller nedsat elektromagnetisk immu-
nitet for udstyret, og resultere i forkert drift.

A FORSIGTIG

+ Kontroller, om der er ydre beskadigelse eller
defekter, iseer beskadigelse af kabinettet,
nar du har dbnet pakningen. Kontakt
producenten eller forhandleren, hvis du
har mistanke om, at der er noget galt med
tonometeret.
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+ Tonometeret ma kun anvendes til maling af
intraokulaert tryk. Enhver anden anvendelse
betragtes som misbrug, og producenten er
ikke ansvarlig for skader, der skyldes misbrug,
eller for fglger deraf.

+ Tonometrets kabinet ma ikke dbnes med
undtagelse af ved udskiftning af probebasen.

+ Apparatet ma ikke anvendes i naerheden af
braendbare stoffer, herunder braendbare
anastesimidler.

+ Visse mikrobiologiske stoffer (f.eks. bakterier)
kan overferes fra pandestatten. For at undga
det renses pandestgtten med desinficerende
middel fer hver ny patient. Se kapitlet
"Renggring af tonometret".

+ Tonometret overholder EMC-kravene
(IEC 60601-1-2), men der kan forekomme
interferens i det, hvis det anvendes teet ved
(<1 m) et apparat (sdsom en mobiltelefon),
der afgiver elektromagnetiske emissioner
af hgj intensitet. Selv om tonometrets
egne elektromagnetiske emissioner ligger
betydeligt under de niveauer, der er tilladt
i henhold til relevante standarder, kan de
forarsage interferens med andre apparater
i nerheden, f.eks. fglsomme sensorer.

+ Serg for at bortskaffe engangsproberne

korrekt (f.eks. i en beholder til engangsnale),

da de kan indeholde mikroorganismer
overfert fra patienten.

Apparatet, komponenterne og tilbehgret

skal bortskaffes i overensstemmelse med

geeldende lokale bestemmelser.

+ Hvis tonometret ikke er i brug, nar det
er teendt, slukker det automatisk efter
3 minutter.

+ Anaestesimidler er ikke ngdvendige ved
malingerne.

2. INDIKATIONER FOR BRUG

A ADVARSEL

Icare PRO tonometrets sikkerhed og effekt er
ikke evalueret for patienter med:
* Kun ét fungerende gje
+ Darlig eller excentrisk fiksation i ét gje
* Hgj corneal astigmatisme (dvs. gjne,
hvor der vises et ovalt kontaktbillede ved
undersggelse med et Goldmann tonometer)
+ Ardannelser pa cornea
+ Tidligere operation for glaukom eller
operation i cornea, herunder indgreb
med laser
* Mikroftalmi

+ Buphthalmos

+ Kontaktlinser

+ Tarre gjne

+ Blefarospasme (krampagtig blinken)

* Nystagmus

+ Keratoconus

+ En hvilken som helst anden patologi eller
infektion i cornea eller conjunctiva.

+ Central tykkelse af cornea pa mere end
0,600 mm eller mindre end 0,500 mm

Icare PRO tonometer anvendes til laegeordineret
maling af det intraokulzere tryk (IOP) i det
menneskelige gje. Det er indiceret til brug af
sundhedspersonale.

3. INTRODUKTION

Icare PRO tonometer er handholdt udstyr. Det
bruger en lille og let engangsprobe, som meget
kort kommer i kontakt med gjet. Det er ikke
ngdvendigt at bruge lokalbedgvende midler.

Med Icare PRO tonometret kan der foretages
malinger pa liggende patienter og pa patienter
i en normal, siddende eller staende position.

Tonometret anvender rebound-metoden. En
lille og let engangsprobe kommer meget kort

i kontakt med gjet. Tonometret maler probens
deceleration og rebound-tiden og beregner IOP
ud fra disse parametre.

En malesekvens bestar af seks malinger. Proben
bevaeger sig ind pa cornea og tilbage under hver
maling Efter seks malinger beregner tonometret
det endelige IOP og gemmer det sammen med
andre informationer som dato, klokkeslaet,
identifikation af gje (hgjre eller venstre) og
malingens kvalitet, i tonometrets hukommelse.

Icare PRO tonometret registrerer og viser mere
end 1000 méleresultater, deres klokkeslaet og
dato samt kvalitetsinformation forbundet med
malingen. Den registrerede maleinformation
kan kopieres over pa en pc via et USB-kabel.

4. PAKNINGENS INDHOLD

A ADVARSEL

Probebase, skruer, krave og prober er sma nok
til, at bern kan komme til at sluge dem. Hold
tonometeret uden for berns raekkevidde.



A FORSIGTIG

Kontroller, om der er ydre beskadigelse eller
defekter, iseer beskadigelse af kabinettet, nar du
har dbnet pakningen. Kontakt producenten eller
forhandleren, hvis du har mistanke om, at der
er noget galt med tonometeret.

Pakningen indeholder:

+ Etlcare PRO tonometer

+ Et USB-kabel til forbindelse med en pc,
hvorpa Icare LINK softwaren er installeret

+ En kopi af Icare LINK-softwaren pa en USB-
nogle

+ Et bordstativ til at holde Icare PRO stabil pa
et bord og beskytte probebasen mod stev

+ En USB-oplader

+ Enyderligere probebase med en probeholder

+ 100 steriliserede engangsprober i en aske

+ En brugermanual pa USB-ngglen

+ Et garanticertifikat

+ Vejledning til download af LINK-software og
registrering af apparatet

+ En aluminiumsaeske

+ En probebase renggringsbeholder

5. FOR IBRUGTAGNING

Lees manualen grundigt, inden tonometret
tages i brug. Lokaliser tonometrets vigtigste
dele og knapper pa billedet (Figur 1).

. Drejeknap til justering af pandestgtte

. Pandestatte

. Krave

. Probebase

. Navigeringsknapper: Op, Ned, Venstre og
Hajre

. Display

. Hovedknap

ubrhWwWN =
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6. KLARGORING AF TONOMETERET INDEN
MALING.

For der kan tages malinger, skal tonometret
klargeres. Det inkluderer:

+ Sadan taendes tonometret

* Isaetning af probe

+ Justering af maleposition

Dansk

6.1 SADAN TANDES TONOMETERET
Tryk pa hovedknappen (7)

[ Measure ] for at teende for tonometret.
y Tonometret viser et

velkomstbillede og derefter

en menu. Menuen har fi re

Settings
Turn off
o button 1o =zl=c. [NSULALUCEIR

« Mal

+ Historik

* Indstillinger
+ Sluk

Hovedmenu

6.2 NAVIGERING

Tonometret har navigeringsknapper (5) og
hovedknappen (7) til navigering igennem
menuerne. Hver navigeringsknap har et lys, der
teendes, nar knappen er klar til brug. Brug den
venstre navigeringsknap, hvis du vil ga tilbage til
den tidligere menu, nér punktet "Back to menu"
(Tilbage til menu) ikke vises i menuen.

6.3 ISATNING AF PROBE

A ADVARSEL

For at forebygge kontaminering ma proben ikke
bergres direkte.

Icare PRO tonometret anvender
tonometerprober til engangsbrug. De ligger i
blisterpakninger som vist pa figuren (Figur 2).

Isaetning af probe:

1. Ga til Mal, og tryk pa hovedknappen.
Meddelelsen "Insert new probe" (Isaet ny
probe) vises.

2. Abn delvis blisterpakningen med proben.

3. Isaet proben i tonometret fra den delvis abne
pakning uden at bergre proben (Figur 4).

4. Hold proben med den delvis abne pakning
mellem tommel- og pegefinger, mens du
trykker proben let ind i probebasen, til
den stopper og laser. Pas p3, du ikke bgjer
proben. Drej udstyret bagud og fremad for at
kontrollere, at proben er isat korrekt.

5. Ga til Malog tryk pa hovedknappen (7) en
gang for at aktivere den isatte probe. Under
aktiveringen magnetiserer udstyret proben
(proben bevaeger sig hurtigt frem og tilbage).
Nar proben er aktiveret, er tonometret klar til
at foretage malinger.
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6.4 JUSTERING AF MALEPOSITION

A ADVARSEL

Tonometret ma ikke komme i kontakt med gjet
eller presses ind i gjet (probens spids skal veere
3-7 mm fra gjet).

FORSIGTIG
Hvis du ikke bruger tonometret nar det er
taendt, slukker det automatisk efter 3 minutter.

Med Icare PRO tonometret kan der foretages
malinger pa liggende patienter og patienter,
som sidder eller star normalt. Justering af
patientens stilling:

1. Bed patienten om at se lige ud med begge
gjne dbne og hagen vandret.

2. Hold proben sé lodret pa cornea som muligt
for at sikre, at malingerne er korrekte.

3. Hvis du skal korrigere patientens stilling, viser
apparatet en fejlmeddelelse.

4. Tonometret har en justerbar pandestatte,
som sikrer, at méleafstanden og -vinklen er
korrekt. Juster pandestgtten ved hjzelp af
drejeknappen til justering, sa afstanden fra
probespidsen til overfladen pa cornea er
3-7 mm. (Figur 5)

5. Nar du maler det intraokulaere tryk pa en
liggende patient, falder proben ikke af, fordi
tonometret holder proben pé plads. Nar
proben er i den rette position, vises en pil pa
displayet, som angiver, at probens position er
tilstreekkelig lodret til, at der kan foretages en
vellykket maling (Figur 6).

7. MALING AF INTRAOKULZRT TRYK (IOP)

En malesekvens bestar af et sat pa seks malinger.

A FORSIGTIG

Angestesimidler er ikke ngdvendige ved
malingerne.

A FORSIGTIG

Hvis tonometret ikke er i brug, slukker det
automatisk efter 3 minutter.

Maling af intraokulaert tryk:

1. Tjek, at tonometret er indstillet korrekt.

2. Ga til Menu -> Mal, og tryk pa hovedknappen.
Brug navigationsknapperne til venstre og
hejre for at vaelge det gje, der skal males.
Tryk pa hovedknappen for at bekreefte.

3. Bed patienten om at slappe af og se lige frem
mod et bestemt punkt, mens gjnene holdes
vidt dbne.

4. Bring tonometret teet pa gjet. Forskellen fra
probespidsen til cornea skal veere 3-7 mm
som vist pa illustrationen (Figur 5). Juster evt.
afstanden ved hjeelp af pandestetten. Hold
proben vinkelret pa centrum af cornea.

5. Tryk let pa hovedknappen for at foretage én
enkelt maling, idet du passer pa ikke at ryste
tonometret. Probespidsen skal have kontakt
med den central del af cornea. Der lyder et
kort bip efter hver maling, og apparatet viser
et resultat.

6. Gentag trin 5 seks gange. Nar malingerne er
afsluttet, viser apparatet det endelige IOP-
resultat.

7. Tryk pa hovedknappen.

8. Vaelg YES (JA) for at fortsaette med at male
det andet gje pa den samme patient. Brug
navigationsknappen til at veelge det gje, der
skal males. Tryk derefter pa hovedknappen
(OD/0S).

9. Hvis du ikke vil fortsaette med at male, skal du
veelge NEJ. Sluk for apparatet i hovedmenuen,
eller lad det vaere inaktivt.

7.1 RESULTATER

Apparatet viser resultatet efter hver maling i
serien pa seks resultater som et gennemsnit
af de malinger, der er foretaget. Resultatet
efter den sjette maling er et gennemsnit af fire
resultater beregnet efter udelukkelse af det
hgjeste og laveste resultat (Figur 8).

Apparatet viser en farve og en tekstindikation
af 10P-resultatets palidelighed. Hvis

afvigelsen mellem malingerne ligger inden for
normalniveauet, er farven gren, og teksten lyder
"Deviation: OK" (Afvigelse ok). Hvis afvigelsen
er let forhgjet, vil indikationsfarven veere

gul, og teksten lyder "Deviation: DEVIATION"
(Afvigelse: AFVIGELSE"). Hvis afvigelsen er hgj,
vil indikationsfarven veere rgd, og teksten lyder
"Deviation: REMEASURE" (Afvigelse: GENTAG
MALING). Tabellen nedenfor forklarer de viste
palidelighedsniveauer.
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VIST TEKST VIST FARVE |AFVIGELSE BESKRIVELSE HANDLING
Deviation: OK Gren <15% af IOP |Ingen eller ubetydelig -
(Afvigelse: OK). afvigelse.
Deviation: Gul 15-25 % af IOP |Let afvigelse; effekten af Tag en ny maling,
DEVIATION. afvigelsen er sandsynligvis hvis IOP er 19
(Afvigelse: ikke relevant for resultatet, |eller derover.
AFVIGELSE). medmindre IOP er 19 eller

derover.
Deviation: Red >25 % af IOP | Afvigelsen er for hgj. Tag en ny maling.

GENTAG MALING.

Brug menuen Indstillinger til at eendre tonometrets indstillinger.
For at fa vist indstillinger skal du ga til Menu -> Indstillinger og trykke pa
hovedknappen for at bekraefte.

Lysstyrke - =endrer displayets lysstyrke
Seet lysstyrken op eller ned ved hjeelp af navigeringsknapperne op/ned, og tryk pa
hovedknappen for at bekreefte valget.

[EH Volume (lydstyrke) - taend eller sluk for tonometerlydene.
Volume Vaelg On (taendt) eller Off (slukket) med navigeringsknapperne venstre/hgjre, og tryk
pa hovedknappen for at bekrzefte valget. Hvis lyden er slaet fra, lyder der intet bip.

Date (dato) - indstil datoen

1. Veelg den maned/dag/ar, du vil @ndre, ved hjzlp af navigeringsknapperne
venstre/hgijre.

2. Skift maned/dag/ar med navigeringsknapperne op/ned.

3. Tryk pa hovedknappen for at bekraefte valget.

Tid - indstil tiden

1. Veelg time/minut/sekund, du vil &ndre, med navigeringsknapperne venstre/hgijre.
2. Skift time/minut/sekund med navigeringsknapperne op/ned.

3. Tryk pa hovedknappen for at bekrzefte valget.

Om - viser serienummer og softwareversion for dit Icare PRO tonometer.
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7.3 MALEHISTORIK

Historikken indeholder resultater fra tidligere malinger.

For at fa adgang til malehistorik:

1. Ga til Menu -> Historik, og tryk pa hovedknappen for at bekraefte valget. Her vises den seneste
maling (Figur 9).
2. Se foregadende/naeste maling ved hjeelp af navigeringsknapperne op/ned.

3. Tryk pa venstre knap/hejre knap/hovedknappen for at ga tilbage til menuen.

8. FEJLFINDING

Tonometret monitorerer og kontrollerer probens maleposition og hastighed under malingerne
og viser fejl ved hjeelp af meddelelser og signaler. Falgende tabel indeholder instruktioner ved

fejlsituationer.

Fejimedde-
lelse

Incarract hit!

L
Remeasure

Recharge

Fejlsignal

Arsag

Afhjaelpning

To korte biplyde

Proben kom ikke
udelukkende i kontakt med
cornea, fordi proben ramte
ojenlag eller gjenvipper.

Kontroller, at gjet er abent,
tryk pa hovedknappen for at
fjerne meddelelsen, og gentag
malingen.

To korte biplyde

Afstanden mellem proben
og cornea var for stor, eller
proben havde slet ikke
kontakt med cornea.

Kontroller, at afstanden er

3-7 mm, tryk pa hovedknappen
for at fjerne meddelelsen, og
gentag malingen.

To korte biplyde

Afstanden mellem proben og
cornea var for lille.

Kontroller, at afstanden er

3-7 mm, tryk pa hovedknappen
for at fijerne meddelelsen, og
gentag malingen.

To korte biplyde

Tonometrets vinkel var for
skra.

Placer proben vinkelret pa
corneas centrum, tryk pa
hovedknappen for at fjerne
meddelelsen, og gentag
malingen.

To korte biplyde

Proben bevaegede sig

ikke korrekt eller slet ikke.
Arsagen kan veere, at proben
og/eller probebasen er
snavset, bgjet eller drejet.

Kontroller, at probe og probebase
er intakte. Tryk pa hovedknappen
for at fjerne meddelelsen og mal
igen. Felg instruktionerne i afsnit
9 og 10, hvis fejlen gentages.

To korte biplyde

Lavt batteriniveau.

Genoplad.
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To korte biplyde

Turn power off

and clean
tonometer

Proben bevager sig stadig
ikke jeevnt eller slet ikke.
Arsagen kan veere, at proben
og/eller probebasen er
snavset, bgjet eller drejet.

Felg instruktionerne i afsnit 9,
tryk pa hovedknappen for at
fierne meddelelsen, og gentag
malingen.

9. UDSKIFTNING AF PROBEBASE

Udskift probebase og probeholder hver

6. maned. Udskift eller renger probebasen,

hvis tonometret viser probebasefejlen "Probe
didn't move properly" (Probe bevaegede sig ikke
korrekt).

Instruktioner i udskiftning af probebase og

probeholder:

+ Sluk for tonometeret.

+ Skru sondebasens krave af, og lseg den et
sikkert sted.

+ Tag probebasen og probeholderen af ved
at holde tonometret nedad og traekke
probebase og probeholder ud af tonometret
med fingrene.

+ Laeg tonometeret pa et bord med probebasen
og pandestgtten pegende opad.

+ Isaet forsigtigt og uden at vride en ny
probebase og probeholder i tonometret.

+ Skru forsigtigt og uden at vride probebasen
kraven tilbage for at Iase probebasen.

10. RENGORING AF PROBEHUS

Probebasen kan genbruges efter grundig renge-
ring. Renger probebasen hver 3. maned. Rengar
eller udskift probebasen, hvis tonometret viser
probebasefejlen "Probe didn't move properly"
(Probe bevaegede sig ikke korrekt).

Vejledning i rengering af probebasen:

+ Fyld probebasens beholder til
renggringsmiddel eller en anden beholder
med 70-100 % isopropylalkohol.

+ Sluk for apparatet.

+ Skru probebasens krave af og fjern forsigtigt
probebasen.

+ Vend bunden i vejret pa probebasen over
beholderen, laeg probebasen i beholderen og
lad den ligge i blgd i 5-30 minutter.

+ Fjern probeholderen og probebasen fra
alkohol. Leeg probeholderen til tgrre pa et
papirhandklzede i mindst 5 minutter.

+ Ter probebasen ved at blaese ren eller
komprimeret luft ind i hullet i probebasen.
Denne procedure fjerner eventuelt
resterende snavs.

+ Monter forsigtigt og uden at vride
probeholderen pa den helt tarre probebase.

+ Leeg tonometeret pa et bord med probebasen
og pandestgtten pegende opad.

+ Iseet forsigtigt og uden at vride probebasen
med probeholderen inden i, i tonometret.

+ Skru forsigtigt og uden at vride probebasen
kraven tilbage for at I13se probebasen.

11. RENGORING AF TONOMETERET

A ADVARSEL

Undga at spraye, hzelde eller spilde vaeske

pa Icare®-tonometeret, dets tilbeher,
forbindelsesstykker, kontakter eller abninger
i kabinettet. Eventuel vaeske pa tonometerets
overflade skal straks terres af.

Icare PRO's overflader er testet og fundet
kemisk modstandsdygtige over for fglgende
vaesker:

+ 70-100 % isopropyl alkohol

+ Mild seebeoplgsning

* 95% Pursept-oplgsning

Renggringsvejledning for overflader:

+ Sluk for apparatet.

+ Fugt en blgd klud med en af de ovenfor
navnte vaesker.

+ After tonometerets overflade let med den
blgde klud.

+ After overfladen med en ter, blgd klud.

12. REGELMZASSIG SIKKERHEDSKONTROL

Vi anbefaler, at du arligt/hver 12. maned kon-
trollerer udstyret for mekaniske og funktionelle
skader og sikrer, at sikkerhedsmaerkningen er
leselig.

Geelder kun for Tyskland: Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

13. VEDLIGEHOLDELSE

Service og reparationer ud over de ovenfor
naevnte ma kun udferes af producenten eller
et autoriseret servicecenter. Inden du sender
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apparatet til service, skal du serge for at have
gemt maledataene pa en pc, hvorpa LINK-
softwaren er installeret.

14. OPLADNING AF BATTERI

Nar batteriniveauet er lavt, angiver en fejlmed-
delelse, at du skal genoplade batteriet. En fuld
opladning tager cirka en time. Et blinkende
grent lys i den gverste navigeringsknap betyder,
at tonometret oplades. Nar det granne lys er
konstant, er apparatet fuldt opladet.

Der er fire forskellige mader at oplade batteriet

pa:

1. Tilslut USB-kablet mellem Icare PRO og
opladeren. Vaelg et egnet stik, og seet det i
opladeren. Tilslut opladeren til stremudtaget.
Tag opladerens stik ud af udtaget, nar
opladningen er afsluttet (Figur 10).

2. Hvis du har den valgfri dockingstation, tilslut-

tes USB-opladeren til dockingstationen via
USB-kablet. Tilslut Icare PRO til dockingstati-
onen. Tilslut opladeren til stremudtaget. Tag
opladerens stik ud af udtaget, nar Icare PRO
er fuldt opladet (Figur 11).

. Teend for en pc, hvorpa Icare LINK-softwaren

er installeret og kerer. Serg for, at der er en
afstand pa 1,5 m eller derover mellem pc'en
og Icare PRO 1,5 m og patienten. Tilslut Icare
PRO til pc'en ved hjeelp af USB-kablet for at
oplade Icare PRO via pc'en (Figur 12).

4. Teend for en pc, hvorpa Icare LINK-softwaren

er installeret og kerer. Tilslut den valgfri
dockingstation til pc'en ved hjeelp af USB-
kablet. Serg for, at der er en afstand pa

1,5 m eller derover mellem pc'en og Icare
PRO 1,5 m og patienten. Tilslut Icare PRO til
dockingstationen for at starte opladning via
pc'en (Figur 13).

15. TILBEH@R

Artikel Produktbeskrivelse Vaegt Mal

nummer

542 Probebase og probeholder 4gr 7 mm x 34 mm

7215 Probebasens krave 1gr 14 mm x 12 mm

572 Dockingstation 900 gr 190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Micro USB oplader 118 gr |Opladningsenhed 58 mm x 37 mm x 44 mm
USA/Japan: 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australien: 40 mm x 33 mm
Storbritannien: 47 mm x 50 mm x 36 mm

575 USB-kabel 23 gr 1 meter

520 En aluminiumsboks 1.050 gr [335 mm x 265 mm x 90 mm

543 Beholder til renggringsmiddel |3 g 56cmx2cm

til probe base
120 Probeboks 9gr 10,1cmx 4,6 cm x 1,5cm

16. TEKNISKE DATA

+ Typebetegnelse TAO3

+ Apparatet overholder CE-bestemmelserne

+ Mal: 225 mm x 46 mm x 90 mm

* Veegt: 275 g

+ Stremforsyning: Genopladeligt internt
polymer li-ion batteri 3,7 V 480 mAh. Der kan
foretages op til 500 malinger med et fuldt
opladet batteri

+ Maleinterval: 5-50 mmHg

+ Ngjagtighed: £1,2 mmHg (< 20 mmHg) og
12,2 mmHg (> 20 mmHg).

+ Repeterbarhed (variationskoefficient): < 8%.

+ Displayets ngjagtighed: 0,1 mmHg

+ Displayenhed: mmHg

Serienummeret kan vises pa displayet via
Settings/About (indstillinger/om)
Der er ingen elektriske forbindelser mellem
tonometret og patienten
Apparatet har BF-typebeskyttelse mod
elektrisk sted
Opladers indgang 100-240 V ~50/60 Hz
300 mA, Udgang 5,0 V= 1.200 mA
Driftsmilje:
Temperatur: +10 til +35 °C
Relativ fugtighed 30 % til 90 %
Atmosfeerisk tryk: 800 hPa-1.060 hPa
Opbevaringsmilje:
Temperatur: +10 til +55 °C
Relativ fugtighed 10 % til 95 %
Atmosfeerisk tryk: 700 hPa-1.060 hPa
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+ Transportmilje: El Serienummer
Temperatur: +40 til +70 °C
Relativ fugtighed 10 % til 95 % ) )
Atmosfeerisk tryk: 500 hPa-1.060 hPa mm Anvendesinden <dato>

« Driftstilstand: kontinuerlig

g Opbevares tort
17. KLINISKE YDEEVNE DATA

Data for ydeevne er indsamlet i et klinisk studie M Lothummer
gennemfert i henhold til ISO 8612-standarder

for tonometre. Det blev estimeret, at reference- Lot Bestraling

tonometret havde en effekt pa teet pa Icare PRO

tonometrets veerdi: bestemmelseskoefficienten Steriliseret ved hjzelp af
er R2 = 0,890. Middelveerdien af parret

difference (Goldmann-Icare PRO-tonometer) var |
0,0 (<16 mmHg 0,4; >16<23 -0,4; >23-03) med (&)  Standby
en standardafvigelse pa 2,7 (Figur 14 og 15).
K Ma ikke bortskaffes som
18. SYMBOLER husholdningsaffald.
EE Se betjeningsvejledningen
for yderligere oplysninger “ Producent

BF-type apparat A Advarsel
® Til engangsbrug

ssec 95% 1060hPa
% Opbevaringsmiljg
-10°C ~_
10% 700hPa
95% 1060hPa
JH[ i @
-40°C S~ ili
0% soonPa Transportmiljg

Temperatur- Fugtigheds- Graenser for
graenser greenser  atmosfaerisk tryk
19. ELEKTROMAGNETISK ERKLARING é
ADVARSEL
A ADVARSEL Brug af andet tilbehgr end dem, der er spe-

cificeret eller leveret af producenten af dette
udstyr, kan forarsage eget elektromagnetisk
udstréling eller nedsat elektromagnetisk immu-
nitet for udstyret, og resultere i forkert drift.

Brug af dette udstyr ved siden af, eller stillet
oven pa andet udstyr, skal undgas fordi det kan
resultere i forkert drift. Hvis det er ngdvendigt
at anvende udstyret pa en sddan made, skal
udstyret og andet udstyr overvages for at

bekraefte at de fungerer normalt, Icare PRO (TAO3) er klasse BF-udstyr og kraever

saerlige forholdsregler vedrerende EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til den EMC-
information, som fremgar af brugsvejledningen.

9
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VEJLEDNING OG PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

Icare PRO (TA03) er beregnet til brug i elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.
Brugeren af Icare PRO (TAO3) skal sikre, at det anvendes i et sadant milje.

RF emissioner CISPR 11 Gruppe 1 Icare PRO (TAO3) er batteridrevet og benytter
udelukkende RF-energi til intern drift. Det
betyder, at emissioner af RF er lave og
sandsynligvis ikke vil forarsage forstyrrelser i
andet elektronisk udstyr i neerheden.
RF emissioner CISPR 11 Klasse B Icare PRO (TAO3) er egnet til anvendelse i
alle bygninger inkl. boliger og lokaliteter,
som er direkte forbundet med det offentlige
lavspaendingsforsyningsnet, der forsyner
bygninger, som bruges som boliger.
Harmoniske emissioner ANVENDES IKKE Icare PROs (TA03) effektniveau ligger under
IEC 61000-3-2 standardkravet
Spaendingsfluktuationer og |Overholder
flimmer IEC 61000-3-3

VEJLEDNING OG PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Icare PRO (TAO3) er beregnet til brug i elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.
Kunder eller brugere af Icare PRO (TAO3) skal sikre, at det anvendes i et sddant milja.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau |Overensstem- |Elektromagnetisk miljo Vejledning
melsesniveau
Elektrostatisk + 6 kV kontakt + 6 kV kontakt | Gulve skal vaere trae, beton eller
udledning (ESD) +8 kV luft +8 kV luft keramikfliser. Hvis gulve er deekket
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere 30% eller
derover.
Elektrisk hurtige 12 kV for stremforsy- | ANVENDES IKKE |Icare PRO (TA03) tonometer er ikke
transienter/udbrud |ningsledninger driftsklar, nar det er tilsluttet til en
IEC 61000-4-4 +1 kV for indgangs-/ ekstern strgmforsyning.
udgangsledninger
Stremsted 11 kV for ledning(er) |ANVENDES IKKE |Icare PRO (TA03) tonometer er ikke
IEC 61000-4-5 til ledning(er) driftsklar, nar det er tilsluttet til en
12 kV for ledning(er) ekstern strgmforsyning.
til jord
Spaendingsfald, <5% UT (>95 % dip | ANVENDES IKKE |Icare PRO (TA03) tonometer er ikke
kort afbrydelse og |i UT) for 0,5 cyklus driftsklar, nar det er tilsluttet til en
spaendingsafvigelser |40 % UT (60 % dip ekstern strgmforsyning.
pa tilledninger i UT) for 5 cyklus
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % dip
i UT) for 25 cyklus
<5 % UT (>95 % dip
i UT) i 5 sekunder
Stremforsyningens |3 A/m 3A/m Netforsyningskvaliteten skal svare
frekvens (50/60 Hz) til typiske kommercielle miljger eller
Magnetfelt hospitalsmiljger.
IEC 61000-4-8

10
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VEJLEDNING OG PRODUCENTENS ERKLARING - ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Icare PRO (TAO3) er beregnet til brug i elektromagnetisk miljg som beskrevet nedenfor.
Kunder eller brugere af Icare PRO (TA03) skal sikre, at det anvendes i et sadant milja.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau |Overensstem- |Elektromagnetisk milje Vejledning
melsesniveau

Udstralet RF 3V/m 3V/m Baerbart og mobilt RF-

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,5 GHz kommunikationsudstyr ma ikke

benyttes teettere pa nogen del af
Icare PRO (TA03), inkl. kabler, end
den anbefalede separationsafstand
beregnet iht. ligningen, der er
geeldende for senderens frekvens.

LedningsbéaretRF  |3Vrms ANVENDES IKKE |Anbefalet separationsafstand
IEC 61000-4-6 150 MHz til 80 MHz
d=12vP
d = 1.2 VP 80 MHz til 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz to 2 5 GHz

hvor P er den maksimale
udgangseffekt-klasse for
transmitteren i watt (W) i henhold til
transmitterproducenten, og d er den
anbefalede afstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere

iht. elektromagnetisk opmaling pa
lokaliteten skal vaere lavere end
overensstemmelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.

Der kan forekomme interferens
i nerheden af udstyr, der er forsynet

med fglgende symbol:
@)

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz er det hgjeste frekvensomrade gaeldende.

NOTE 2 Disse retningslinjer er muligvis ikke geaeldende i alle situationer. Elektromagnetisk
udstraling pavirkes af absorption og refleksion i og fra bygninger, genstande og personer.

Feltstyrker fra faste sendere som f.eks. basestationer til radiotelefoner (celluleere/tradlgse) og
landmobiltelefoner, amatgrradio, AM- og FM-udsendelser samt tv-udsendelser kan ikke forudsiges
teoretisk med sterre praecision. Med henblik pa evaluering af elektromagnetismen i omgivelserne
forérsaget af faste RF-sendere bgr der gennemferes en elektromagnetisk opmaling pa lokaliteten.
Hvis den malte feltstyrke pa lokaliteten, hvor Icare PRO (TA03) skal benyttes, overstiger det
gaeldende RF-overensstemmelsesniveau, der er anfert ovenfor, skal Icare TAO1i iagttages, sa det
kan fastslas, at enheden fungerer korrekt. Hvis der kan iagttages forkert eller usaedvanlig funktion,
er yderligere forholdsregler muligvis nedvendige, f.eks. drejning eller flytning af Icare PRO (TAO3).

| frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkerne vaere lavere end 3V/m.

11
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ANBEFALEDE SEPARATIONSAFSTANDE MELLEM BARBART OG MOBILT
RF-KOMMUNIKATIONSUDSTYR OG ICARE PRO (TA03)

Icare PRO (TAO3) er beregnet til anvendelse i elektromagnetisk beskyttede omrader, hvor
udstralede RF-forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af Icare PRO (TA03) kan
medbvirke til at forebygge elektromagnetiske forstyrrelser ved at opretholde en minimumafstand
mellem baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Icare PRO (TA03) som anfert
nedenfor og under hensyntagen til kommunikationsudstyrets maksimale sendestyrke.

Senderens nominelle,

Separationsafstand i henhold til senders frekvens

maksimale

udgangseffekt 150 MHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
(W) d=1,2vP d=1,2vP d=23VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.2

100 12 12 23

For sendere, hvis maksimale sendestyrke ikke fremgar ovenfor, kan den anbefalede
separationsafstand d i meter (m) anslas ved at bruge ligningen svarende til senderens frekvens, hvor P
er senderens maksimale nominelle sendeeffekt i watt (W), som oplyst af senderproducenten.

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz er separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade geeldende.

NOTE 2 Disse retningslinjer er muligvis ikke geeldende i alle situationer. Elektromagnetisk udstraling
pavirkes af absorption og refleksion i og fra bygninger, genstande og personer.
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1. INSTRUGOES DE SEGURANGA

A AVISO

O tondbmetro ndo pode entrar em contato
com os olhos do paciente, exceto as sondas,
que podem fazé-lo durante uma fragdo de
segundo durante a medi¢do. O tondmetro
ndo deve entrar em contato com o olho nem
deve ser empurrado em sua dire¢do (a ponta
da sonda deve ficara3 -7 mmoua 1/8 - 9/32
de polegada do olho).

AVISO
Para evitar contaminacao, evite tocar nele
diretamente.

AVISO
Nunca borrife, despeje ou derrame liquido
no tonémetro Icare nem em seus acessorios,
conectores, interruptores ou aberturas no
chassi. Seque qualquer liquido que caia na
superficie do tondmetro imediatamente.

Portugués

A AVISO

N&o conecte o cabo USB durante a medicdo.

AVISO
N&o troque a base da sonda quando o cabo
USB estiver conectado.

AVISO
As sondas ndo devem ser reutilizadas. Use
apenas as sondas tiradas da embalagem
original, intacta. O fabricante ndo pode garantir
a esterilidade da sonda quando a vedacdo estdo
comprometida. A reesterilizacdo ou reutiliza¢cdo
da sonda podera resultar em valores de
medic¢do incorretos ou no rompimento da
sonda e anulara todas as responsabilidades e
obrigac¢des da Icare Finland Oy com relagdo a
seguranca e eficacia do dispositivo.

AVISO
Nao toque no terminal do cabo USB e no
paciente simultaneamente.

AVISO
Ao usar um PC para carregar o Icare PRO,
mantenha o PC e o Icare PRO a pelo menos
1,5 m (5 pés) de distancia do paciente.

AVISO
N&o é permitido fazer nenhuma modificacdo
neste equipamento.

AVISO
A base da sonda, os parafusos, o colar e as
sondas sdo pequenos o suficiente para uma
crianca engolir. Mantenha o tonémetro fora do
alcance das criangas.

AVISO
Deve-se evitar o uso deste equipamento
adjacente ou empilhado sobre outro
equipamento, pois isso pode resultar no
funcionamento inadequado. Se esse uso for
necessario, deve-se observar este equipamento
e 0 outro para verificar se estdo funcionando
normalmente.

AVISO
O uso de acessérios que ndo sejam 0s
especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento podera resultar em
aumento de emiss@es eletromagnéticas ou
diminui¢do da imunidade eletromagnética
deste equipamento e em funcionamento
inadequado.
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A CUIDADO

+ Depois que vocé abrir a embalagem,
verifique se ha algum dano externo ou
falhas, principalmente se houver danos na
caixa. Se vocé suspeitar que ha algo errado
com o tondmetro, entre em contato com o
fabricante ou distribuidor.

+ Use o tondmetro apenas para medir a
pressdo intraocular. Qualquer outro uso é
inadequado e o fabricante ndo é responsavel
por danos provenientes do uso inadequado
ou das consequéncias disso.

+ Nunca abra a caixa do tondmetro, exceto
para trocar a base da sonda.

+ Nao use o dispositivo proximo de substancias
inflamaveis, incluindo anestésicos inflamaveis.

+ Certos agentes microbioldgicos (por exem-
plo, bactérias) podem ser transmitidos pelos
apoios de testa. Para evitar isso, limpe o
apoio de teste de cada novo paciente com
desinfetante; consulte o capitulo ‘Limpeza do
tondmetro'.

+ O tonbmetro estd em conformidade com as
exigéncias da EMC (IEC 60601-1-2), mas pode-
ré ocorrer interferéncia se for usado préximo
de um dispositivo (<1 m) (como um telefone
celular) que cause emiss@es eletromagnéticas
de alta intensidade. Apesar de as emissdes
eletromagnéticas do tonémetro se encontra-
rem bastante abaixo dos niveis permitidos
pelas normas relevantes, podem causar
interferéncias em outros dispositivos nas
proximidades, como sensores sensiveis.

+ Certifique-se de descartar as sondas de uso
Unico de forma adequada (por exemplo,
num recipiente para agulhas descartaveis),
pois elas podem conter micro-organismos
transferidos do paciente.

+ Descarte o dispositivo, 0s componentes e 0s
acessorios de acordo com os regulamentos
locais aplicaveis.

+ Se vocé ndo usar o tondmetro quando estiver
ligado, ele desligara automaticamente ap6s
3 minutos.

+ Na&o é necessario usar anestésicos para fazer
medigdes.

2. INDICAGOES DE USO

A AVISO

A seguranca e eficacia do tondmetro Icare PRO
nao foram avaliadas para pacientes com:
+ Apenas um olho funcional.

+ Fixacdo ruim ou excéntrica em um olho.

+ Astigmatismo corneano alto (isto é, no
caso de olhos para os quais uma imagem
de contato oval é exibida quando examinada
usando o tondmetro Goldmann).

+ Cicatriz corneana.

+ Uma histéria de cirurgia incisional de glau-
coma ou de cérnea, incluindo a cirurgia de
cérnea a laser.

+ Microftalmia.

+ Buftalmia.

+ Lentes de contato.

+ Olhos secos.

+ Espasmo das pélpebras (blefarospasmo).

+ Nistagmo.

+ Ceracotone.

+ Qualquer outra patologia ou infec¢do
conjuntiva ou corneana.

+ Uma espessura da cérnea central maior que
0,600 mm ou menor que 0,500 mm

O tondmetro Icare PRO é um dispositivo que
precisa de prescri¢cdo médica projetado para
medir a pressdo intraocular (PIO) no olho
humano. Ele é indicado para ser utilizado por
profissionais da saude.

3. INTRODUGAO

O tondmetro Icare PRO é um dispositivo por-
tatil. Ele usa uma sonda descartavel pequena e
leve que entra muito brevemente em contato
com o olho, eliminando a necessidade de uma
anestesia topica.

O tondmetro Icare PRO permite medir
pacientes na posi¢do supino e pacientes em
uma posicdo vertical normal (sentado/em pé).

O tondmetro usa o método de recuperagao.
Uma sonda descartavel, pequena e leve entra
em contato com o olho de forma muito breve.
O tondmetro mede a desacelera¢do da sonda
e 0 tempo de recuperacdo e calcula a PIO com
base nestes parametros.

Uma sequéncia de medicado inclui seis medi-
¢des. A sonda se move sobre a cornea e volta
durante cada medicdo. Como resultado, apds
seis medic¢des, o tondémetro calcula a PIO final
e a armazena com outras informacdes, como a
data, o horéario, a identificacdo do olho (direito
ou esquerdo) e a qualidade de medigdo, na
memoéria do tondmetro.



O tondmetro Icare PRO registra e exibe mais
de um milhdo de resultados de medicdo, seus
horérios e dados, bem como as informacdes
de qualidade associadas a medicdo. Vocé pode
copiar as informac8es de medicdo registradas
em um PC por meio de um cabo USB.

4. CONTEUDO DA EMBALAGEM

A AVISO

A base da sonda, os parafusos, o colar e as
sondas sdo pequenos o suficiente para uma
crianga engolir. Mantenha o tonémetro fora do
alcance das criancas.

CUIDADO
Depois que vocé abrir a embalagem,
verifique se ha algum dano externo ou falhas,
principalmente se houver danos na caixa.
Se vocé suspeitar que ha algo errado com o
tonémetro, entre em contato com o fabricante
ou distribuidor.

A embalagem contém:

* Um tonémetro Icare PRO

Um cabo USB para conectar a um com-

putador em que o software Icare LINK foi

instalado

+ Uma copia do software Icare LINK em um
cartdo de memoria USB

* Uma mesa para manter o Icare PRO apoiado
e proteger a base da sonda contra poeira

* Um carregador USB

* Uma base de sonda adicional com um
suporte de sonda

* 100 sondas descartaveis esterilizadas

* Um manual de instru¢des no cartdo de
memoéria USB

* Um certificado de garantia

+ Instrucdes para baixar o software LINK e o
registro do dispositivo

* Um estojo de aluminio

+ Um recipiente de limpeza da base da sonda

5. ANTES DE USAR

Leia atentamente este manual antes da
utilizagdo do tonémetro. Localize as partes e
0s botdes principais do tonémetro na figura
(Figura 1).

1. Roda de ajuste do apoio da testa
2. Apoio da testa

3. Colar

4. Base da sonda

Portugués

5. Botdes de navegacdo: para cima, para baixo,
para a esquerda e para a direita

6. Tela

7. Botdo principal

6. CONFIGURACAO DO TONOMETRO
ANTES DE TIRAR MEDIDAS

Antes de tirar as medidas, o ton6metro deve
ser corretamente configurado. A configuracdo
inclui:

+ Ligacdo do tondmetro

+ Carregamento da sonda

+ Ajuste da posicdo de medicao

6.1 LIGACAO DO TONOMETRO

Pressione o botdo principal
(7) para ligar o tonémetro.
O tondmetro mostrard uma
tela de boas-vindas, seguida
pelo menu. O menu tem
quatro itens:

Turn off

* Measure (Medir)

+ History (Historico)

+ Settings (Configuragdes)
+ Turn off (Desligar)

Menu principal

6.2 NAVEGACAO

O tondmetro tem botdes de navegacdo (5) e um
botdo principal (7) para navegar pelos menus.
Cada botdo de navegac¢do tem uma luz que
acende quando o botdo de navegacdo esta
ativo para uso. Se vocé desejar voltar ao menu
anterior e ndo houver um item ‘Back to menu’
(Voltar ao menu) no menu, use o botdo de
navegacdo para a esquerda.

6.3 CARREGAMENTO DA SONDA

A AVISO

Para evitar contaminagdo, evite tocar na sonda
diretamente.

O tondémetro Icare PRO usa sondas descartaveis.
Essas sondas sdo embaladas em pacotes almo-
fadados, como mostrado na figura (Figura 2).

Para carregar a sonda:

1. Va para Measure (Medir) e pressione o botdo
principal. A mensagem ‘Insert new probe’
(Insira a nova sonda) sera exibida.

2. Abra parcialmente a embalagem almofadada
da sonda (Figura 3).
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3. Insira a sonda no tonémetro da embalagem
parcialmente aberta, sem tocar na sonda
(Figura 4).

4. Mantendo a sonda com sua embalagem
parcialmente aberta entre o dedo indicador
e o polegar, pressione levemente a sonda em
sua base até perceber que ela pare e trave.
Cuidado para ndo dobrar a sonda. Incline
a unidade para tras e para frente, a fim de
verificar se a sonda foi corretamente inserida.

5. Va para Measure (Medir) e pressione o
botdo principal (7) uma vez para ativar
a sonda inserida. Durante a ativacdo, o
dispositivo magnetizara a sonda (ela movera
rapidamente para tras e para frente). Depois
que vocé tiver ativado a sonda, o tondmetro
estara pronto para executar as medigées.

6.4 AJUSTE DA POSICAO DE MEDICAO

A AVISO

O tondmetro ndo deve entrar em contato com
o olho nem deve ser empurrado em sua dire¢ao
(a ponta da sonda deve ficara3 -7 mmou a
1/8 - 9/32 de polegada do olho).

CUIDADO
Se vocé ndo usar o tondémetro quando estiver
ligado, ele desligara automaticamente apos
3 minutos.

O tondmetro Icare PRO permite que as

medicdes sejam executadas em pacientes na

posicdo supina e vertical normal (sentado/em
pé). Para ajustar a posicao ao paciente:

1. Peca para o paciente olhar para frente com
os dois olhos abertos e para manter o queixo
na posic¢do horizontal.

2. Para assegurar que as medi¢des estejam
corretas, mantenha a sonda o mais
perpendicular possivel do centro da cornea.

3. Se vocé precisar corrigir a posi¢dao do paciente,
o dispositivo exibirda uma mensagem de erro.

4. O tondmetro tem um apoio de testa ajustavel
para assegurar que a distancia de medicao
e 0 alinhamento estejam corretos. Ajuste o
apoio da testa usando a roda de ajuste, de
forma que a distancia entre a ponta da sonda
e a superficie da cornea seja de 3-7 mm (1/8 -
9/32 de polegada) (Figura 5).

5. Quando vocé estiver medindo a pressdo
intraocular de um paciente na posi¢do
supina, a sonda ndo caira, pois o tondmetro
a mantera no lugar. Quando a sonda estiver
na posicdo correta, sera exibida uma seta na

tela, indicando que a posi¢do da sonda esta
suficientemente vertical para o desempenho
de uma medicdo com sucesso (Figura 6).

7. MEDICAO DA PRESSAO INTRAOCULAR
(P1O)

Uma sequéncia de medicdo é uma série de seis
medidas.

A CUIDADO

N&o é necessario usar anestésicos para fazer
medic¢des.

CUIDADO
Se vocé ndo usar o tondmetro, ele desligara
automaticamente apés 3 minutos.

Para medir a pressdo intraocular:

1. Verifique se o tondmetro estd configurado
corretamente.

2.Va para Menu -> Measure (Medir) e
pressione o botdo principal. Use os botdes de
navegacdo para a esquerda e para a direita
para selecionar o olho que vocé deseja medir
e pressione o botdo principal para confirmar
(Figura 7).

3. Pega para o paciente relaxar e olhar direta-
mente para um ponto especifico enquanto
mantém os olhos bem abertos.

4. Coloque o tonémetro préximo ao olho.

A distancia entre a ponta da sonda e a cérnea
deve ser de 3-7 mm (1/8 - 9/32 de polegada),
conforme mostrado na figura (Figura 5). Se
necessario, ajuste a distancia usando o apoio
de testa. Mantenha a sonda perpendicular ao
centro da cérnea.

5. Pressione ligeiramente o botdo principal para
executar uma medicdo individual, tomando
cuidado para ndo sacudir o tonémetro.

A ponta da sonda deve entrar em contato
com a cérnea central. Um sinal sonoro curto
é emitido apds cada medig¢do e o dispositivo
exibird uma leitura.

6. Repita seis vezes a etapa 5. Depois que
as seis medi¢des estiverem concluidas, o
dispositivo exibira a leitura final da PIO.

7. Pressione o botdo principal.

8. Escolha YES (SIM) para continuar medindo o
outro olho do mesmo paciente. Use o botdo de
navegacdo para selecionar o olho que deseja
medir e pressione o botdo principal (OD/OS).

9. Se vocé nado quiser continuar medindo, esco-
lha NO (NAO). E possivel desligar o dispositivo
do menu principal ou deixa-lo inativo.



O dispositivo exibe a leitura apés cada medicdo
na série de seis como uma média das medi¢des
tiradas até o momento. A leitura mostrada
apos a sexta medi¢cdo é uma média das quatro
leituras calculadas depois de descartar a leitura
mais alta e a mais baixa (Figura 8).

O dispositivo exibe uma cor e uma indicagao
de texto da confiabilidade da leitura da PIO.

Portugués

Se o desvio entre as medicOes estiver dentro
dos limites normais, a cor sera verde e o texto
indicara ‘Deviation: OK’' (Desvio: OK). Se o
desvio for um pouco alto, a cor de indicagdo
da confiabilidade sera amarela e o texto
apresentado sera ‘Deviation: DEVIATION’
(Desvio: DESVIO). Se o desvio for alto, a cor
sera vermelho e o texto apresentado sera
‘Deviation: REMEASURE' (Desvio: MEDIR
NOVAMENTE). A tabela abaixo explica cada agdo
de confiabilidade.

TEXTO EXIBIDO |COR EXIBIDA |DESVIO |DESCRICAO ACAO

Deviation: OK. Verde. <15% |Nenhum desvio ou desvio ndo -

(Desvio OK) da PIO. |significativo.

Deviation: Amarelo. 15-25% |Desvio leve; é pouco provavel que |Se o resultado da

DEVIATION da PIO. |o efeito do desvio seja importante |PIO foi 19 ou mais

(Desvio: DESVIO). para o resultado, a menos que a |alto, faga uma
PIO seja 19 ou mais alta. nova medicdo.

Deviation: Vermelho. >25% O desvio esta muito alto. Faca uma nova

REMEASURE da PIO. medigdo.

(Desvio: MEDIR

NOVAMENTE).

Use o0 menu de configuragdes para alterar as configura¢des do tondmetro.
Para acessar as configuracdes, v para Menu -> Settings (Configuragdes) e
pressione o botdo principal para confirmar.

Brightness (Brilho) - altera o brilho da tela
Aumente ou diminua o brilho usando os botdes de navegacdo para cima/para
baixo e pressione o botdo principal para confirmar.

[XIIRERE Volume- liga ou desliga o som do tonémetro.

Volume

n bullor

ouvira o sinal sonoro.

Date (Data) - ajuste a data.

a esquerda/direita.

Selecione liga ou desliga usando os botdes de navegacdo para a esquerda/direita
e pressione o botdo principal para confirmar. Se o som estiver desligado, vocé ndo

1. Selecione o més/dia/ano que deseja alterar usando os botdes de navegacdo para

2. Altere o més/dia/ano usando os bot8es de navegacdo para cima/para baixo.
3. Pressione o botdo principal para confirmar.
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Time (Horario) - ajuste o horario

1. Selecione a hora/minuto/segundo que deseja alterar usando os botdes de
navegacao para a esquerda/direita.

2. Altere a hora/minuto/segundo usando os bot8es de navegacao para cima/para
baixo.

3. Pressione o botdo principal para confirmar.

About (Sobre) - mostra o nimero de série e a versdo de software do seu tonémetro
Icare PRO.

O historico contém os resultados de medi¢des anteriores.

Para acessar o histérico de medicao:

1.Va para Menu -> History (Histérico) e pressione o botdo principal para confirmar. Vocé vera a
medi¢do mais recente (Figura 9).

2. Visualize as medi¢des anteriores/proximas usando os bot8es de navegacao para cima/para
baixo.

3. Pressione o botdo para a esquerda/para a direita/principal para voltar ao menu.

O tondmetro monitora e controla automaticamente a posicdo de medicdo e a velocidade da sonda
durante as medic8es e usa mensagens e simbolos para indicar erros. A tabela a seguir contém
instrucBes a serem seguidas em situa¢des de erro.

Mensagem |Simbolo do erro |Motivo Acdo
de erro
Dois sinais A sonda ndo conseguiu Verifique se o olho estd aberto,
Sonoros curtos. |um contato limpo com a pressione o botdo principal para
cérnea, porque atingiu a limpar a mensagem e meca
palpebra ou os cilios. novamente.
Dois sinais Adistancia entre a sonda | Verifique se a distancia é de

sonoros curtos. |e a cérnea era muito longa |3-7 mm, pressione o botdo principal
ou a sonda ndo atingiu a para limpar a mensagem e meca

cornea. novamente.
Dois sinais A distancia entre a sonda e |Verifique se a distancia é de
sonoros curtos. |a cérnea é muito curta. 3-7 mm, pressione o botdo principal
para limpar a mensagem e meca
novamente.
Dois sinais O tondmetro estd inclinado | Posicione a sonda de forma que
SN sonoros curtos. |demais. fique perpendicular ao centro da

tion!

cérnea, pressione o botdo principal
para limpar a mensagem e meca
novamente.




Recharge

Turn power of
and clean
tonometer

Portugués

Dois sinais
sonoros curtos.

A sonda ndo se move
corretamente ou ndo se
move, pois a sonda e/ou
sua base esta suja, torta ou
torcida.

Verifique se a sonda e a base estdo
em contato. Pressione o botdo
principal para limpar a mensagem

e meca novamente. Se o erro se
repetir, siga as instru¢des nas secdes
9e10.

Dois sinais
sSonoros curtos.

A bateria esta fraca.

Recarregue.

Dois sinais
¥ SONOros curtos.

A sonda ndo se move
continuamente de forma
suave nem para de mover,
pois a sonda e/ou sua base
estd suja, torta ou torcida.

Siga as instrucBes da sec¢do 9,
pressione o botdo principal para
limpar a mensagem e meca
novamente.

9. SUBSTITUICAO DA BASE DA SONDA

Substitua a base da sonda e o seu suporte a
cada seis meses. Substitua ou limpe a base

da sonda se o tondmetro exibir o erro da base
da sonda ‘Probe didn't move properly’ (A sonda
ndo se moveu corretamente).

Instruc8es para substituir a base da sonda e o

suporte:

+ Desligue o tondmetro.

+ Solte o colar da base da sonda e coloque-o
em um local seguro.

+ Remova a base da sonda e seu suporte
inclinando o tondmetro para baixo e use
os dedos para puxar a base da sonda e o
suporte para fora do tondmetro.

+ Coloque o tondmetro em uma mesa, com a
base da sonda e o suporte de testa para cima.

+ Tomando o cuidado de ndo torcer, insira uma
nova base e suporte no tondmetro.

+ Tomando o cuidado de ndo torcer a base
da sonda, prenda o colar novamente para
travar a base da sonda.

10. LIMPEZA DA BASE DA SONDA

Vocé pode reutilizar a base da sonda depois
de limpar com cuidado. Limpe a base da sonda
a cada trés meses. Limpe ou substitua a base
da sonda se o tonémetro exibir o erro da base
da sonda ‘Probe didn't move properly’ (A sonda
ndo se moveu corretamente).

InstrucBes para limpar a base da sonda:

+ Preencha o recipiente de limpeza da base
da sonda ou outro recipiente de limpeza com
alcool isopropilico 70-100%.

+ Desligue o dispositivo.

+ Solte o colar da base da sonda e, cuidadosa-
mente, remova a base da sonda.

* Inverta a base da sonda sobre o recipiente,
mergulhe o suporte da base da sonda e
a base da sonda no recipiente e deixe de
molho por 5 a 30 minutos.

* Remova a base da sonda e o suporte da
sonda de dentro do alcool. Coloque o suporte
da sonda em uma toalha de papel por, pelo
menos, 5 minutos para secar.

+ Seque a base da sonda soprando ar
comprimido limpo no orificio da base da
sonda. Essa acdo também removera possiveis
residuos de sujeira.

* Tomando o cuidado de ndo torcer, insira o
suporte da sonda seco na base completa-
mente seca.

+ Coloque o tondmetro em uma mesa, com
a base da sonda e o suporte de testa para
cima.

* Tomando o cuidado de ndo torcer, insira a
base da sonda, com o suporte da sonda nela,
no tondmetro.

+ Tomando o cuidado de ndo torcer a base da
sonda, prenda o colar novamente para travar
a base da sonda.
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11. LIMPEZA DO TONOMETRO

A AVISO

Nunca borrife, despeje ou derrame liquido
no tonémetro Icare nem em seus acessorios,
conectores, interruptores ou aberturas no
chassi. Seque qualquer liquido que caia na
superficie do tond6metro imediatamente.

As superficies do Icare PRO foram testadas e
sdo quimicamente resistentes aos seguintes
liquidos:

+ solugdo de alcool isopropilico 70%-100%

+ solu¢do de sabdo neutro

+ solugdo Pursept 95%

InstrucBes de limpeza de superficies:

+ Desligue o dispositivo.

+ Umedec¢a um pano macio em um dos liquidos
mencionados acima.

+ Limpe levemente as superficies do tondmetro
com 0 pano macio.

+ Seque as superficies com um pano macio
seco.

12. VERIFICACOES PERIODICAS DE
SEGURANCA

Recomendamos inspecionar o dispositivo
guanto a danos mecanicos e funcionais, bem
como as etiquetas de seguranga quanto a
elegibilidade, anualmente/a cada 12 meses.

Aplicavel somente na Alemanha:
Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

13. MANUTENCAO

Somente o fabricante ou um centro de servico
certificado pode realizar qualquer manutengdo
e reparos diferentes destes que foram mencio-
nados acima. Antes de enviar o dispositivo para
manutencdo, certifique-se de que vocé tenha
armazenado os dados das medi¢ées no compu-
tador em que o software LINK foi instalado.

14. CARREGAMENTO DA BATERIA

Quando a bateria estd fraca, uma mensagem
de erro indicara que vocé devera recarrega-la.
Uma carga completa demora aproximadamente
uma hora. Quando surge um indicador verde
intermitente no botdo de navegacdo superior,

o tondmetro esta carregando. Quando o
indicador verde estiver fixo, o dispositivo estara
completamente carregado.

Existem quatro maneiras alternativas de

carregar a bateria:

1. Conecte o cabo USB entre o Icare PRO e 0
carregador. Selecione um plugue adequado
entre as alternativas e conecte-o ao
carregador. Conecte o carregador a linha
de alimentag¢do. Ao concluir o carregamento,
desconecte o carregador da linha de
alimentacdo (Figura 10).

2. Se vocé tiver a estacdo de acoplamento op-
cional, use o cabo USB para conectar o carre-
gador USB a estacdo de acoplamento. Insira
o Icare PRO na estac¢do de acoplamento.
Conecte o carregador a linha de alimentacdo.
Quando o Icare PRO estiver completamente
carregado, desconecte o carregador da linha
de alimentacdo (Figura 11).

3. Ligue o PC que tem o software Icare LINK
instalado e em execugdo. Mantenha o PCe
o Icare PRO a 1,5 m ou mais de distancia do
paciente. Use o cabo USB para conectar o
Icare PRO ao PC, para carregar o Icare PRO
usando o PC (Figura 12).

4. Ligue o PC que tem o software Icare LINK

instalado e em execucdo. Use o cabo USB
para conectar a estacdo de acoplamento
opcional ao PC. Mantenha o PC e o Icare PRO
a 1,5 m ou mais de distancia do paciente.
Insira o Icare PRO na estagao de acoplamento
para comecar a carrega-lo usando o PC
(Figura 13).



15. ACESSORIOS

Portugués

Nidmero |Descri¢cdo do produto Peso |Dimensées
da peca
542 Base da sonda + suporte |4g 7 mm x 34 mm
da sonda
7215 Colar da base da sonda g 14mmx12mm
572 Estacdo de acoplamento  |900g [190 mm x 120 mm x 50 mm
573 Carregador micro USB 118 g |Unidade do carregador: 58 mm x 37 mm x 44 mm
EUA/Japdo: 30 mm x 40 mm x 26 mm
Unido Europeia: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australia: 40 mm x 33 mm
Reino Unido: 47 mm x 36 mm x 50 mm
575 Cabo USB 23 g im
520 Estojo de aluminio 1050 g |335 mm x 265 mm x 90 mm
543 Recipiente de limpeza 3g 56cmx2cm
da base da sonda
120 Caixa da sonda 9g 10,1cmx 4,6 cmx 1,5cm

16. INFORMACOES TECNICAS

+ Designacdo do tipo TAO3
+ O dispositivo esta em conformidade com as
regulamentacgdes CE

+ Dimensdes: 225 mm x 46 mm x 90 mm
(8,9 pol. x 1,8 pol. x 3,5 pol.)

* Peso:275g(9,7 0z)

+ Fonte de alimentacdo: Bateria interna de
polimeros de ions de litio (recarregavel) de
3,7 V 480 mAh. Até 500 medi¢Bes podem
ser obtidas com uma bateria totalmente
carregada.

+ Faixa de medi¢do: 5-50 mmHg

* Precisdo: +1,2 mmHg (<20 mmHg) e

12,2 mmHg (>20 mmHg)
+ Repetibilidade (coeficiente de variagao): <8%
*+ Precisdo da exibi¢do: 0,1 mmHg
+ Unidade de exibicdo: mmHg
+ O numero de série pode ser apresentado na
tela (Settings/About).
* Nao existem conexdes elétricas entre o
tondmetro e o paciente.

+ O dispositivo possui prote¢do contra choques

elétricos do tipo BF.
+ Entrada do carregador 100-240 V ~50/60 Hz
300 mA, Saida 5,0 V=1.200 mA

* Ambiente de operacdo:
Temperatura: +10 °Ca +35 °C
Umidade relativa: 30% a 90%
Pressdo atmosférica: 800 hPa-
1.060 hPa

* Ambiente de armazenagem:
Temperatura: -10 °C a +55 °C
Umidade relativa: 10% a 95%
Pressdo atmosférica: 700 hPa-
1.060 hPa

* Ambiente de transporte:
Temperatura: -40 °Ca +70 °C
Umidade relativa: 10% a 95%
Pressdo atmosférica: 500 hPa-
1.060 hPa

+ Modo de operagdo: continuo

17. DADOS DE DESEMPENHO CLiNICO

Os dados de desempenho foram obtidos de um
estudo clinico, realizado em conformidade com
anorma ISO 8612 para tondmetros. O calculo
do efeito do tondmetro de referéncia no valor
do tondmetro Icare PRO é préximo de um;

o coeficiente de determinagdo é R2 = 0,890.

A média da diferenca emparelhada (Goldmann-
tondmetro Icare PRO) foi de 0,0 (<16 mmHg 0,4;
>16<23-0,4; 223 -0,3) com um desvio padrdo
de 2,7 (Figuras 14 e 15).
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18. SIMBOLOS

Consulte as instru¢Bes de operagao
para obter mais informacd&es

Dispositivo tipo BF

Descartavel

NuUmero de série

[ ® > 5

r

Validade <data>

-
-
-

:_'

Mantenha seco

Data de fabricagdo
o Ndmero do lote

Esterilizado usando irradiagao
Reserva

N&o pode ser descartado em lixo
domeéstico.

Fabricante

Aviso

PE XG[OL

. 95% 1060hPa
% Ambiente de armazenagem
-10°C ~
10% 700hPa
95% 1060hPa
T®)
-4o°cJH[ @ Ambiente de transporte
10% 500hPa

Limites de
umidade

Limites de

temperatura atmosférica

19. DECLARACAO SOBRE
ELETROMAGNETISMO

A AVISO

Deve-se evitar o uso deste equipamento
adjacente ou empilhado sobre outro
equipamento, pois isso pode resultar no
funcionamento inadequado. Se esse uso for
necessario, deve-se observar este equipamento
e 0 outro para verificar se estdo funcionando
normalmente.

10

Limites de pressdo

A AVISO

O uso de acessérios que ndo sejam os
especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento podera resultar em
aumento de emissdes eletromagnéticas ou
diminuicdo da imunidade eletromagnética
deste equipamento e em funcionamento
inadequado.

O Icare PRO (TA03) é um equipamento do tipo
BF e necessita de precaucfes especiais com
relacdo a EMC. Também deve ser instalado

e operado conforme as informagdes de EMC
descritas no manual do usuario.



Portugués

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

O usuario do Icare PRO (TA03) deve assegura

O Icare PRO (TAO3) é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

r que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1 O Icare PRO (TA03) funciona a bateria e
so usa energia de RF para suas funcdes
internas. Portanto, suas emissdes de RF
sdo baixas e provavelmente ndo vao causar
nenhuma interferéncia em equipamentos nas
proximidades.

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B O Icare PRO (TAO3) é adequado para uso
em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e os diretamente
conectados a redes publicas de baixa tensao
que energizam edificios usados para fins
residenciais

Emissdes harmodnicas NAO SE APLICA O nivel de energia do Icare PRO (TAO3) esta

IEC 61000-3-2 abaixo da exigéncia padrao

Emissdes vacilantes Conformidade

de variagdes de tensao

IEC 61000-3-3

ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Icare PRO (TA03) é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes
ou usuarios do Icare PRO (TA03) devem certificar-se de que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade |Nivel de teste IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -
conformidade |Orientagdo

Descarga eletrostatica |+ 6 kV no contato +6kVno Os pisos devem ser de

(ESD) +8 kV ar contato madeira, concreto ou azulejo

IEC 61000-4-2 +8 kV ar ceramico. Se os pisos forem

recobertos com material
sintético, a umidade relativa
deve ser de pelo menos 30%.

Transientes elétricos
rapidos/surto

+2 kV para linhas de
fornecimento de energia

NAO SE APLICA |O tonémetro Icare PRO

(TA03) ndo funciona quando

+2 kV para modo comum

IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas conectado a uma fonte

de entrada/saida de alimentacdo externa
Sobretensao +1 kV para modo NAO SE APLICA |O tondémetro Icare PRO
IEC 61000-4-5 diferencial (TA03) ndo funciona quando

conectado a uma fonte
de alimentacdo externa

Quedas de tenséo,
interrupgdes

curtas e varia¢des
de tensdo nas linhas
de alimentagdo

IEC 61000-4-11

<5% UT (> 95% de queda
em UT) para 0,5 ciclo
<40% UT (> 60% de queda
em UT) para 5 ciclos

70% UT (30% de queda em
UT) para 25 ciclos

<5% UT (> 95% de queda
emUT)para5s

NAO SE APLICA |O tonémetro Icare PRO
(TAO3) ndo funciona quando
conectado a uma fonte

de alimentagdo externa

11
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Icare PRO (TA03) é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes
ou usuarios do Icare PRO (TA03) devem certificar-se de que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade |Nivel de teste IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -
conformidade |Orientag¢do

Campo magnético 3A/m 3A/m A frequéncia de energia dos

da frequéncia de campos magnéticos deve

energia (50/60 Hz) estar nos niveis caracteris-

IEC 61000-4-8 ticos de um local tipico em

um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

RF irradiada 3V/m 3V/m Equipamentos de comunica-
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz ¢do por RF portateis e méveis
nao devem ser usados mais
perto de qualquer parte do
Icare PRO (TA03), incluindo
cabos, do que a distancia de
separa¢do recomendada cal-
culada pela equagao aplicavel
a frequéncia do transmissor.

RF transmitida 3Vrms NAO SE APLICA |Distancia de separacdo
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz recomendada

d=12vP
d=1,2vP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3vP 800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia de
saida maxima nominal do
transmissor em watts (W),
de acordo com o fabricante
do transmissor,ed é a
distancia de separacdo em
metros (m) recomendada.

A intensidade de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado por
um estudo eletromagnético
do local deve ser menor do
que o nivel de conformidade
em cada faixa de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia
nas proximidades de equi-
pamentos marcados com

o simbolo a seguir: .
@)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética
é afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

12
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ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O Icare PRO (TA03) é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes
ou usuarios do Icare PRO (TA03) devem certificar-se de que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de imunidade |Nivel de teste IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -
conformidade |Orientacdo

As forcas de campo de transmissores fixos, como esta¢des radio base para telefones (celular/

sem fio) e radios méveis em terra, radio amador, radiodifusdo AM e FM e transmissdes de TV

ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético
devido a transmissores de RF fixos, um estudo eletromagnético do local deve ser considerado.

Se a forca de campo medida no local no qual o Icare PRO (TAO3) é usado ultrapassar o nivel de
conformidade de RF aplicdvel acima, o Icare PRO deve ser observado para confirmar sua operagdo
normal. Se um desempenho anormal for observado, a¢des adicionais podem ser necessérias,
como reorientar ou reposicionar o Icare PRO (TA03).

Ao longo da faixa de frequéncia entre 150 kHz e 80 MHz, as for¢as de campo devem ser menores
que 3V/m.

COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O ICARE PRO (TA03)
O Icare PRO (TAO3) é destinado ao uso em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturbacgdes
de RF irradiada sao controladas. O cliente ou usuario do Icare PRO (TAO3) pode ajudar a evitar a
interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comuni-

cagdo por RF portateis e moveis (transmissores) e o Icare PRO (TA03) conforme as recomendagdes
abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
maxima nominal

do transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
(W) d=12vpP d=12vpP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3.8 7.2

100 12 12 23

Para transmissores cuja poténcia de saida maxima nominal ndo esteja listada acima, a distancia
de separac¢do recomendada d em metros (m) pode ser calculada usando a equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia mais
alta.

NOTA 2 Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética
é afetada pela absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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1. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

A WAARSCHUWING

De tonometer mag niet in contact komen met
het oog van de patiént, met uitzondering van
de sondes die tijdens de meting gedurende

een fractie van een seconde contact kunnen
maken. Breng de tonometer niet in contact met
het oog en druk de tonometer niet op het oog
(de afstand tussen de punt van de sonde en het
oog moet 3-7 mm zijn).

WAARSCHUWING
Raak de sonde niet direct aan om kruisbesmet-
ting te voorkomen.

WAARSCHUWING
Houd de Icare tonometer nooit onder stromend
water en sproei of mors geen vloeistoffen op de
Icare tonometer, de accessoires, aansluitingen,
schakelaars en openingen. Neem vloeistof op
het oppervlak van de tonometer altijd direct af.

Nederlands

A WAARSCHUWING
Sluit de USB-kabel niet aan tijdens metingen.

WAARSCHUWING
Vervang de sondebasis niet als de USB-kabel is
aangesloten.

WAARSCHUWING
De sondes zijn voor eenmalig gebruik. Gebruik
uitsluitend sondes die afkomstig zijn uit de oor-
spronkelijke, intacte verpakking. De fabrikant
kan steriliteit van de sonde niet waarborgen als
de verzegeling is verbroken. Hersterilisatie of
hergebruik van de sonde kan resulteren in on-
juiste meetwaarden of een defect van de sonde
en hierdoor vervallen alle verantwoordelijkhe-
den en aansprakelijkheden van Icare Finland
Oy met betrekking tot de veiligheid en doeltref-
fendheid van het instrument.

WAARSCHUWING
Raak de stekker van de USB-kabel en de patiént
niet tegelijkertijd aan.

WAARSCHUWING
Houd als de Icare PRO wordt opgeladen via een
computer, zowel de computer als de Icare PRO
1,5m of meer verwijderd van de patiént.

WAARSCHUWING
Modificatie van dit instrument is niet
toegestaan.

WAARSCHUWING
De sondebasis, schroeven, manchet en sondes
zijn kleine voorwerpen die door kinderen
kunnen worden ingeslikt. Houd de tonometer
buiten bereik van kinderen.

WAARSCHUWING
Als dit instrument naast of op/onder andere
instrumenten wordt bewaard, kan dat leiden
tot niet correcte werking; dit dient te worden
voorkomen. Als het toch moet worden gebruikt
in zulke gevallen dienen beide instrumenten
in de gaten te worden gehouden om zeker te
stellen dat ze naar behoren werken.

WAARSCHUWING
Gebruik van andere accessoires dan die
worden gespecificeerd of geleverd door de
producent van dit instrument, kan verhoogde
elektromagnetische emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van dit
instrument veroorzaken en resulteren in
een niet correcte werking.
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A VOORZICHTIG

+ Controleer het instrument na het openen van
de verpakking op uitwendige beschadiging
en scheurtjes, met name op schade aan de
transportkoffer. Neem contact op met de
distributeur als u vermoedt dat de tonometer
beschadigd is.

+ Gebruik de tonometer alleen voor de meting
van de intraoculaire druk. Enig ander gebruik
is incorrect en de fabrikant is niet verant-
woordelijk voor enige schade die voortvloeit
uit onjuist gebruik of de gevolgen hiervan.

+ Open nooit de behuizing van de tonometer,
behalve om de sondebasis te vervangen.

+ Gebruik het instrument niet in nabijheid
van ontvlambare stoffen, met inbegrip van
ontvlambare narcosemiddelen.

+ Bepaalde micro-organismen (bijvoorbeeld
bacterién) kunnen worden overgebracht via
de voorhoofdsteun. U kunt dit voorkomen
door de voorhoofdsteun voor elke nieuwe pa-
tiént te reinigen met desinfecterend middel;
zie het hoofdstuk ‘De tonometer reinigen’.

+ De tonometer voldoet aan de EMC-
vereisten zoals vastgelegd in IEC 60601-1-2,
maar interferentie kan optreden als het
instrument wordt gebruik nabij (<1 m) een
apparaat (zoals een mobiele telefoon) dat
hoogfrequente elektromagnetische energie
uitzendt. Hoewel de elektromagnetische
emissie van de tonometer zelf ruim binnen
de niveaus vallen die worden toegestaan
door de betreffende normen, kunnen ze
interfereren met andere apparaten in de
nabijheid, zoals gevoelige sensoren.

+ Voer de sondes voor eenmalig gebruik correct
af (bijvoorbeeld in een bak voor wegwerp-
naalden) omdat ze micro-organismen kunnen
bevatten die afkomstig zijn van de patiént.

+ Voer het instrument, de componenten en
accessoires af in overeenstemming met
de toepasselijke lokale wet- en regelgeving.

+ Een ingeschakelde tonometer wordt na
3 minuten van inactiviteit automatisch
uitgeschakeld.

+ De metingen kunnen zonder verdoving
worden uitgevoerd.

2. AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

A WAARSCHUWING

De veiligheid en doeltreffendheid van de
Icare PRO-tonometer is niet beoordeeld voor
patiénten met:

2

+ Slechts één goed werkend oog.

+ Slechte of excentrische fixatie in een oog.

+ Hoog corneaal astigmatisme (ogen waarvan
het contactbeeld ovaal van vorm is als ze
worden onderzocht met de Goldmann-
tonometer).

+ Littekens op het hoornvlies.

+ Een historie van incisionele glaucoom- of
hoornvliesoperaties, inclusief laseroperaties
van het hoornvlies.

+ Microphthalmus.

+ Buphthalmus.

+ Contactlenzen.

* Droge ogen.

+ Te hoge spierspanning in de oogleden
(blepharospasme).

* Nystagmus.

+ Keratoconus.

+ Enige andere corneale of conjunctivale
pathologie of infectie.

+ Een centrale corneale dikte groter dan
0,600 mm of kleiner dan 0,500 mm

De Icare PRO-tonometer is een instrument voor
het meten van de interne oogdruk (IOP, in-
traocular pressure) in het menselijk oog. Het is
bestemd voor gebruik door medisch personeel.

3. INLEIDING

De Icare PRO-tonometer is een handheld instru-
ment. De meter maakt gebruik van een kleine
en lichte sonde voor eenmalig gebruik die zeer
kortstondig contact maakt met het oog. Plaatse-
lijke verdoving is niet nodig voor de meting.

Met de Icare PRO-tonometer kunt u bedlegerige
patiénten en patiénten in een normale verticale
positie (zittend/staand) meten.

De tonometer werkt met de reboundtechnolo-
gie. Een kleine lichtgewicht sonde voor eenmalig
gebruik maakt zeer kort contact met het oog.
De tonometer meet de vertraging van de sonde
en de reboundetijd, en berekent de interne oog-
druk aan de hand van deze parameters.

Een sessie bestaat uit zes metingen. De sonde
beweegt tijdens elke meting heen en weer over
het hoornvlies. Na zes metingen berekent de
tonometer de definitieve IOP en deze waarde
wordt met andere gegevens zoals datum,

tijd, identificatie van het oog (rechts of links)

en kwaliteit van de meting, opgeslagen in het
geheugen van de tonometer.



De Icare PRO-tonometer kan van meer dan
duizend metingen de resultaten, datum, tijd

en bijbehorende kwaliteitsgegevens opslaan en
weergeven. De opgeslagen meetgegevens kunt
u via een USB-kabel kopiéren naar een pc.

4. INHOUD VAN DE VERPAKKING

A WAARSCHUWING

De sondebasis, schroeven, manchet en sondes
zijn kleine voorwerpen die door kinderen
kunnen worden ingeslikt. Houd de tonometer
buiten bereik van kinderen.

VOORZICHTIG
Controleer het instrument na het openen van
de verpakking op uitwendige beschadiging en
scheurtjes, met name op schade aan de trans-
portkoffer. Neem contact op met de distributeur
als u vermoedt dat de tonometer beschadigd is.

De verpakking bevat het volgende:

* Een Icare PRO-tonometer

+ Een USB-kabel waarmee de tonometer kan
worden aangesloten op een pc waarop de
Icare LINK-software is geinstalleerd

+ De Icare LINK-software op een USB-
geheugenstick

+ Een tafelstandaard waarin de Icare PRO kan
staan wanneer deze niet wordt gebruikt en
die de sondebasis beschermt tegen stof

+ Een USB-oplader

+ Een extra sondebasis met een sondehouder

+ 100 gesteriliseerde sondes voor eenmalig
gebruik in een doos

+ Een handleiding op de USB-geheugenstick

+ Een garantiecertificaat

* Instructies voor het downloaden van LINK-
software en registratie van het instrument

+ Een aluminium koffertje

+ Een reinigingsbakje sondebasis

5. VOOR GEBRUIK

Lees de handleiding zorgvuldig voor het eerste
gebruik van de tonometer. Bekijk aan de

hand van de onderstaande afbeelding waar
de belangrijkste onderdelen en knoppen zich
bevinden (Afbeelding 1).

1. Instelwieltje voor voorhoofdsteun
2. Voorhoofdsteun

3. Manchet

4. Sondebasis

Nederlands

5. Navigatieknoppen: omhoog, omlaag, links
en rechts

6. Display

7. Functieknop

6. DE TONOMETER INSTELLEN VOOR
GEBRUIK

Voordat u metingen uitvoert, moet u de tono-
meter correct instellen. Instellen bestaat uit
de volgende stappen:

+ De tonometer inschakelen

+ De sonde laden

+ De meetpositie instellen

6.1 DE TONOMETER INSCHAKELEN

schakelen. Er verschijnt een
welkomstscherm op de
display van de tonometer
waarna het menu wordt
weergegeven. Het menu
heeft vier opties:

Turn off

Hoofdmenu

* Meten

+ Historie

* Instellingen
+ Uitschakelen

6.2 NAVIGATIE

De tonometer heeft navigatieknoppen (5)

en een functieknop (7) voor navigatie door

de menu's. Een navigatieknop die kan worden
gebruikt, wordt verlicht. Als u terug wilt naar het
vorige menu en er geen optie ‘Back to menu’
(Terug naar menu) in het menu staat, drukt u
op de navigatieknop Links.

6.3 DE SONDE LADEN

A WAARSCHUWING
Raak de sonde niet direct aan om kruisbesmet-
ting te voorkomen.

De Icare PRO-tonometer gebruik sondes voor
eenmalig gebruik. Deze sondes zijn verpakt
in een blisterverpakking zoals weergeven op
de afbeelding (Afbeelding 2).

U laadt de sonde als volgt:

1. Ga naar Measure (Meten) en druk op de
functieknop. Het bericht ‘Insert new probe’
(Plaats nieuwe sonde) verschijnt.
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2. Trek de folie van de blisterverpakking van
de sonde slechts half open (Afbeelding 3).

3. Plaats de sonde in de tonometer vanuit de
gedeeltelijk geopende verpakking, zonder
de sonde aan te raken (Afbeelding 4).

4. Houd de sonde met de gedeeltelijk geopende
verpakking tussen uw wijsvinger en duim
en druk de sonde zo met lichte druk in de
sondebasis tot u voelt dat de sonde niet
verder kan en vastklikt. Verbuig de sonde
niet. Kantel de eenheid naar voren en
achteren om te controleren of de sonde
correct is geplaatst.

5. Ga naar Measure (Meten) en druk één keer
op de functieknop (7) om de geplaatste
sonde te activeren. Tijdens de activering
magnetiseert het instrument de sonde (de
sonde gaat snel heen en weer). Na activering
van de sonde is de tonometer gereed voor
het uitvoeren van metingen.

6.4 DE MEETPOSITIE INSTELLEN

A WAARSCHUWING

Breng de tonometer niet in contact met het
oog en druk de tonometer niet op het oog

(de afstand tussen de punt van de sonde en het
oog moet 3-7 mm zijn).

VOORZICHTIG
Een ingeschakelde tonometer wordt na 3 minu-
ten van inactiviteit automatisch uitgeschakeld.

Met de Icare PRO-tonometer kunt u de oogdruk
van bedlegerige patiénten en patiénten in een

normale verticale positie (zittend/staand) meten.

U stelt de positie van de patiént als volgt in:

1. Vraag de patiént recht vooruit te kijken met
beide ogen open en de kin in een horizontale
stand.

2. Houd voor een correcte meting de sonde zo
veel mogelijk loodrecht op het centrum van
het hoornvlies.

3. Als u de stand van de patiént moet
corrigeren, verschijnt er een foutmelding op
het instrument.

4. De tonometer heeft een instelbare voor-
hoofdsteun die zorgt dat de meetafstand en
uitlijning correct zijn. Stel de voorhoofdsteun
in met het instelwiel, zodat de afstand van de
punt van de sonde tot het oppervlak van het
hoornvlies 3-7 mm bedraagt (Afbeelding 5).

5. Bij het meten van de intraoculaire druk van
een bedlegerige patiént houdt de tonometer
de sonde op haar plaats zodat de sonde

niet valt. Zodra de sonde in de juiste positie
is, verschijnt er een pijltje op de display dat
aangeeft dat de positie van de sonde verticaal
genoeg is om met succes een meting uit te
voeren (afbeelding 6).

7. INTRAOCULAIRE DRUK METEN (I0P)

Een volledige sessie bestaat uit een reeks van
zes metingen.

A VOORZICHTIG
De metingen kunnen zonder verdoving worden
uitgevoerd.

VOORZICHTIG
Een ingeschakelde tonometer wordt na 3 minu-
ten van inactiviteit automatisch uitgeschakeld.

U meet de intraoculaire druk als volgt:

1. Controleer of de tonometer correct is inge-
steld.

2. Ga naar Menu -> Measure (Menu -> Meten)
en druk op de functieknop. Selecteer met de
navigatieknoppen Links en Rechts het oog dat
u wilt meten, en druk op de functieknop om
te bevestigen (Afbeelding 7).

3. Vraag de patiént zich te ontspannen en recht
vooruit te kijken naar een bepaald punt en
tegelijkertijd de ogen wijd open te houden.

4. Breng de tonometer naar het oog. De afstand
tussen de punt van de sonde en het hoorn-
vlies moet 3-7 mm zijn. Zie de afbeelding hier-
naast (Afbeelding 5). Stel de afstand zo nodig
bij met de voorhoofdsteun. Houd de sonde
loodrecht op het centrum van het hoornvlies.

5. Druk licht op de functieknop om één meting
uit te voeren. Zorg dat de tonometer hierbij
niet beweegt. De punt van de sonde moet
contact maken met het centrale hoornvlies.
Na elke meting klinkt een korte pieptoon en
wordt de gemeten waarde weergegeven op
de display.

6. Herhaal deze stap 5 keer. Nadat u zes me-
tingen hebt uitgevoerd, wordt de definitieve
|OP-waarde weergegeven op de display.

7. Druk op de functieknop.

8. Kies YES (Ja) als u het andere oog van dezelf-
de patiént wilt meten. Selecteer met de navi-
gatieknop het oog dat u wilt meten, en druk
vervolgens op de functieknop (OD/OS).

9. Als u niet wilt doorgaan met meten, kiest u
NO (Nee). U kunt het instrument uitschakelen
via het menu of wachten tot het automatisch
wordt uitgeschakeld.



Het instrument geeft de gemeten oogdruk na
elke meting in de sessie weer als een gemid-
delde van de metingen die tot dat moment zijn
uitgevoerd. De oogdruk die na de zesde meting
wordt weergegeven, is een gemiddelde van vier
metingen waarbij de hoogste en laagste geme-
ten waarde worden genegeerd (Afbeelding 8).

Het instrument geeft de betrouwbaarheid van
de IOP-waarde aan met een kleur en als tekst.

WEERGEGEVEN |WEERGEGEVEN |AFWIJKING

TEKST KLEUR

Deviation: OK. |Groen. <15% van
de IOP.

Deviation: Oranje. 15-25% van

DEVIATION. de IOP.

Deviation: Rood. > 25% van

REMEASURE. de IOP.

Dec 11.12:12
Volume

Date (Datum) - De datum instellen

1. Selecteer de maand/de dag/het jaar die of dat u wilt wijzigen met de
navigatieknoppen Links/Rechts.

2. Wijzig de maand/de dag/het jaar met de navigatieknoppen Omhoog/Omlaag.

3. Druk op de functieknop om te bevestigen.

Nederlands

Als de afwijking tussen de metingen binnen
de normale grenzen valt, is de kleur groen

en wordt de tekst ‘Deviation: OK' (Afwijking:
OK) weergegeven. Als de afwijking tamelijk
hoog is, is de kleur oranje en wordt de tekst
‘Deviation: DEVIATION' (Afwijking: AFWIJKING)
weergegeven. Als de afwijking hoog is, is

de kleur rood en wordt de tekst ‘Deviation:
REMEASURE' (Afwijking: OPNIEUW METEN)
weergegeven. In de tabel hieronder ziet u een
overzicht van de betrouwbaarheidsindicaties.

OMSCHRIJVING ACTIE

Geen of insignificante -

afwijking.

Lichte afwijking; het effect van|Als de IOP 19 of
de afwijking is waarschijnlijk |hoger is, moet
niet relevant voor het u een nieuwe
resultaat tenzij de IOP 19 of | meting uitvoeren.
hoger is.

De afwijking is te hoog. Voer een nieuwe
meting uit.

In het menu Settings (Instellingen) kunt u de instellingen van de tonometer wijzigen.
U gaat naar de instellingen door Menu -> Settings (Menu -> Instellingen) te kiezen
en op de functieknop te drukken.

Brightness (Helderheid) - De helderheid van de display wijzigen
U verhoogt of verlaagt de helderheid met de navigatieknoppen Omhoog/Omlaag.
Druk vervolgens op de functieknop om te bevestigen.

Volume - De geluidssignalen van de tonometer in- of uitschakelen
Selecteer On (Aan) of Off (Uit) met de navigatieknoppen Links/Recht en bevestig
met de functieknop. Als het geluid uit is, hoort u geen pieptonen.
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Time (Tijd) - De tijd instellen

1. Selecteer het uur/de minuut/de seconde die of dat u wilt wijzigen met de
navigatieknoppen Links/Rechts.

2. Wijzig het uur/de minuut/de seconde met de navigatieknoppen Omhoog/
Omlaag.

3. Druk op de functieknop om te bevestigen.

About (Over) - Het serienummer en de softwareversie van uw Icare PRO-tonometer
weergeven.

De historie bevat de resultaten van eerdere metingen.

U opent de metingshistorie als volgt:

1. Ga naar Menu -> History (Menu -> Historie) en druk op de functieknop om te bevestigen.
U ziet de meest recente meting (Afbeelding 9).

2. U kunt eerdere/latere metingen weergeven met de navigatieknoppen Omhoog/Omlaag.

3. Druk op de navigatieknop Links/Rechts of de functieknop om terug te gaan naar het menu.

De tonometer bewaakt en regelt de meetpositie en snelheid van de sonde tijdens metingen
automatisch en geeft fouten aan met meldingen en geluidssignalen. In de volgende tabel ziet u
mogelijke foutmeldingen en instructies om het probleem te verhelpen.

Foutmelding |Foutsignaal |Oorzaak Actie
= Twee korte |De sonde maakte geen goed |Controleer of het oog open is, druk

LR pieptonen. |contact met het hoornvlies op de functieknop om de melding te
doordat de sonde een ooglid |wissen en voer een nieuwe meting uit.
H of wimper raakte.

Remeasure

Twee korte |De afstand tussen de sonde |Zorg dat de afstand 3-7 mm is, druk
pieptonen. |en het hoornvlies was te groot |op de functieknop om de melding te
of de sonde heeft helemaal wissen en voer een nieuwe meting uit.
geen contact gemaakt met het
hoornvlies.

Twee korte |De afstand tussen de sonde |Zorg dat de afstand 3-7 mm is, druk
pieptonen. |en het hoornvlies was te klein. |op de functieknop om de melding te
wissen en voer een nieuwe meting uit.

Twee korte |De tonometer was te zeer Houd de tonometer zo dat de
pieptonen. |gekanteld. sonde loodrecht op het centrum
van het hoornvlies staat, druk op de
functieknop om de melding te wissen
en voer een nieuwe meting uit.



Nederlands

Twee korte |De sonde bewoog niet Controleer of de sonde en sondebasis
Tl pieptonen. |correct of heeft helemaal niet |intact zijn. Druk op de functieknop
bewogen omdat de sonde en/ jom de melding te wissen en voer
of sondebasis vies, verbogen |een nieuwe meting uit. Als de fout
of verdraaid is. zich opnieuw voordoet, voert u de
instructies in paragraaf 9 en 10 uit.
Twee korte |De batterij is bijna leeg. Laad de batterij op.
pieptonen.
Recharge
= Twee korte |De sonde beweegt Voer de instructies in paragraaf 9 uit,
Turn power off pieptonen. |herhaaldelijk niet soepel of druk op de functieknop.om de me!ding
and clean houdt op met bewegen omdat |te wissen en voer een nieuwe meting
tonometer de sonde en/of sondebasis uit.
vies, verbogen of verdraaid is.

9. DE SONDEBASIS VERVANGEN

Vervang de sondebasis en sondehouder

om de zes maanden. Vervang of reinig de
sondebasis als op de display van de tonometer
de foutmelding ‘Probe didn't move properly’

(
|

Sonde beweegt niet goed) verschijnt.

nstructies voor vervangen van de sondebasis

en sondehouder:

Schakel de tonometer uit.

Draai de manchet van de sondebasis los

en leg deze op een veilige plaats.

Verwijder de sondebasis en de sondehouder
door de tonometer omlaag te kantelen en

de sondebasis en sondehouder met uw
vingers uit te tonometer te trekken.

Leg de tonometer op een tafel, de sondebasis
en voorhoofdsteun omhoog gericht.

Plaats voorzichtig, zonder te draaien, een
nieuwe sondebasis en sondehouder in

de tonometer.

Schroef voorzichtig, zonder de sondebasis te
draaien, de manchet terug om de sondebasis
te vergrendelen.

10. DE SONDEBASIS REINIGEN

U kunt de sondebasis hergebruiken als u deze
zorgvuldig reinigt. Maak de sondebasis om

de drie maanden schoon. Reinig of vervang
de sondebasis als op de display van de

t

onometer de foutmelding ‘Probe didn't move

properly’ (Sonde beweegt niet goed) verschijnt.

Instructies voor reinigen van de sondebasis:
Vul het reinigingsbakje voor de sondebasis
of een ander schoon bakje met 70-100%
isopropylalcohol.

Schakel de tonometer uit.

Draai de manchet van de sondebasis los

en verwijder de sondebasis voorzichtig.

Keer de sondebasis om boven het bakje, laat
de sondebasishouder en de sondebasis in
het bakje vallen en laat deze 5-30 minuten
weken.

Haal de sondebasis en de sondehouder uit
de alcohol. Leg de sondehouder op een pa-
pieren doekje om deze minimaal 5 minuten
te laten drogen.

Droog de sondebasis door schone perslucht
in de opening in de sondebasis te blazen.
Hierdoor wordt eventueel nog aanwezig vuil
verwijderd.

Plaats voorzichtig, zonder te draaien,

de droge sondehouder in de volledig droge
sondebasis.

Leg de tonometer op een tafel, de sondebasis
en voorhoofdsteun omhoog gericht.

Plaats voorzichtig, zonder te draaien,

de sondebasis met de sondebasis erin, op
de tonometer.

Schroef voorzichtig, zonder de sondebasis te
draaien, de manchet terug om de sondebasis
te vergrendelen.
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11. DE TONOMETER REINIGEN

A WAARSCHUWING

Houd de Icare tonometer nooit onder stromend
water en sproei of mors geen vloeistoffen op de
Icare tonometer, de accessoires, aansluitingen,
schakelaars en openingen. Neem vloeistof op
het oppervlak van de tonometer altijd direct af.

De oppervlakken van de Icare PRO zijn getest
op en chemisch bestand tegen de volgende
vloeistoffen:

+ 70-100 % isopropylalcohol

* Milde zeepoplossing

* 95% Pursept-oplossing

Instructies voor reinigen van oppervlakken:

+ Schakel de tonometer uit.

* Maak een zachte doek vochtig met een van
de hierboven genoemde vloeistoffen.

* Veeg de oppervlakken van de tonometer licht
af met de zachte doek.

+ Droog de oppervlakken met een zachte droge
doek.

12. PERIODIEKE VEILIGHEIDSCONTROLES

We raden u aan elk jaar/om de 12 maanden het
instrument te inspecteren op mechanische en
functionele beschadigingen en te controleren of
de veiligheidslabels nog goed leesbaar zijn.

Alleen van toepassing in Duitsland: Messtechni-
sche Kontrolle nach MPG (Medizinproduktege-
setz) alle 24 Monate.

13. ONDERHOUD

Alleen de producent en een gecertificeerd
servicecentrum mogen ander onderhoud en
reparaties dan hierboven genoemd, uitvoeren.
Maak altijd een kopie van de meetgegevens op
een pc waarop de LINK-software is geinstal-
leerd, voordat u het instrument verzendt voor
onderhoud of reparatie.

14. DE BATTERI) OPLADEN

Als de batterij bijna leeg is, verschijnt er een
foutmelding om aan te geven dat u de batterij
moet opladen. Volledig opladen duurt onge-
veer een uur. Een groen knipperende lichtje

op de navigatieknop Omhoog betekent dat de
tonometer wordt opgeladen. Als het groene
lichtje ononderbroken brandt, is het instrument
volledig opgeladen.

U kunt de batterij ook op vier andere manieren

opladen:

1. Sluit de USB-kabel aan op de Icare PRO en
de oplader. Selecteer de juiste stekker uit
de meegeleverde stekkers en bevestig deze
aan de oplader. Sluit de oplader aan op
het stroomnet. Haal de oplader los van het
stroomnet als de batterij volledig is opgela-
den (Afbeelding 10).

2. Als u in het bezit bent van het optionele
dockingstation, sluit u de USB-oplader met de
USB-kabel aan op het dockingstation. Plaats
de Icare PRO in het dockingstation. Sluit de
oplader aan op het stroomnet. Haal de op-
lader los van het stroomnet als de Icare PRO
volledig is opgeladen (Afbeelding 11).

3. Schakel een pc in waarop de Icare LINK-soft-
ware is geinstalleerd en actief is. Zorg dat de
pc en Icare PRO 1,5 m of meer van de patiént
verwijder zijn. Sluit de Icare PRO met de
USB-kabel aan op de pc om de Icare PRO op
te laden via de pc (Afbeelding 12).

4. Schakel een pc in waarop de Icare LINK-soft-
ware is geinstalleerd en actief is. Sluit het op-
tionele dockingstation met de USB-kabel aan
op de pc. Zorg dat de pc en Icare PRO 1,5 m
of meer van de patiént verwijder zijn. Plaats
de Icare PRO in het dockingstation om de Ica-
re PRO op te laden via de pc (Afbeelding 13).



15. ACCESSOIRES

Nederlands

Artikel- Productomschrijving Gewicht [Afmetingen

nummer

542 Sondebasis * sondehouder 4g 7 mm x 34 mm

7215 Manchet van sondebasis g 14mmx12mm

572 Dockingstation 900g 190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Micro USB-oplader 118g Oplaadeenheid 58 mm x 37 mm x 44 mm
VS/Japan: 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU: 37 mm x 40 mm x 44 mm
Australié: 40 mm x 33 mm
VK: 47mm x 50 mm x 36 mm

575 USB-kabel 23g im

520 Aluminium koffertje 1050g 335 mm x 265 mm x 90 mm

543 Reinigingsbakje sondebasis 3g 56cmx2cm

120 Sondedoos 9g 10,1 cmx 4,6 cmx 1,5cm

16. TECHNISCHE GEGEVENS

Typeaanduiding TA03
Het instrument voldoet aan CE-regelgeving
Afmetingen: 225 mm x 46 mm x 90 mm
Gewicht: 275 g
Voeding: Herlaadbare interne polymeer Li-
ion-batterij 3,7V 480mAh. Met een volledig
opgeladen batterij kunnen tot 500 metingen
worden uitgevoerd.
+ Meetbereik: 5-50 mmHg
+ Nauwkeurigheid: 1,2 mmHg (< 20 mmHg) en
12,2 mmHg (> 20 mmHg)
Herhaalbaarheid (variatiecoéfficiént): < 8%.
Nauwkeurigheid van weergave: 0,1 mmHg
Weergave-eenheid: mmHg
Het serienummer kan worden getoond op
het scherm (Settings/About, Instellingen/
Over)
+ Er zijn geen elektrische verbindingen tussen
de tonometer en de patiént
+ De beveiliging tegen elektrische schokken van
het instrument is type BF
+ Invoerspanning van oplader 100-240 V
~50/60 Hz 300 mA, uitvoerspanning 5,0 V =
1.200 mA
+ Bedrijfscondities:
Temperatuur: +10 °C tot +35 °C
Relatieve vochtigheid: 30% tot 90%
Atmosferische druk: 800 hPa -
1.060 hPa
+ Opslagcondities:
Temperatuur: -10 °C tot +55 °C
Relatieve vochtigheid: 10% tot 95%
Atmosferische druk: 700 hPa -
1.060 hPa

+ Transportcondities:
Temperatuur: -40 °C tot +70 °C
Relatieve vochtigheid: 10% tot 95%
Atmosferische druk: 500 hPa -
1.060 hPa

* Bedrijfsmodus: continu

17. KLINISCHE PRESTATIEGEGEVENS

De prestatiegegevens zijn afkomstig van een
klinisch onderzoek dat werd uitgevoerd in
overeenstemming met de norm ISO 8612

voor tonometers. Het geschatte effect van de
referentietonometer op de waarde van de Icare
PRO-tonometer was bijna één; de determinatie-
coéfficient R2 = 0,890. Het gemiddelde van het
gepaarde verschil (Goldmann-lcare PRO-tono-
meter) was 0,0 (<16 mmHg 0,4; >16<23 -0,4; 223
-0,3) en de standaarddeviatie was 2,7 (Afbeel-
ding 14 en 15).

18. SYMBOLEN

Zie gebruiksaanwijzing voor meer
informatie.

@

N

=
;

BF-type instrument

Verbruiksartikel voor eenmalig gebruik

Serienummer

Gebruiken voor <datum>

e

T

Droog houden
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M Productiedatum
Gesteriliseerd door irradiatie

(b Stand-by

95% 1060hPa
ssoc %
-10°C S
10% 700hPa
95% 1060hPa
- %
-40°C N
10% 500hPa

Lotnummer

Temperatuur- Vochtigheids-

grenzen grenzen grenzen

19. ELEKTROMAGNETISCHE VERKLARING

A WAARSCHUWING

Als dit instrument naast of op/onder andere
instrumenten wordt bewaard, kan dat leiden
tot niet correcte werking; dit dient te worden
voorkomen. Als het toch moet worden gebruikt
in zulke gevallen dienen beide instrumenten

in de gaten te worden gehouden om zeker te
stellen dat ze naar behoren werken.

E Niet afvoeren als huishoudelijk afval.

ul
A

Fabrikant

Waarschuwing

Opslagcondities

Transportcondities

Atmosferischedruk-

A WAARSCHUWING

Gebruik van andere accessoires dan die worden
gespecificeerd of geleverd door de producent
van dit instrument, kan verhoogde elektromag-
netische emissies of verminderde elektromag-
netische immuniteit van dit instrument veroor-
zaken en resulteren in een niet correcte werking.

Icare PRO (TAO3) is een apparaat van klasse BF
waarvoor speciale maatregelen met betrek-
king tot EMC vereist zijn en dat moet worden
geinstalleerd en worden onderhouden volgens
EMC-informatie die in de gebruikershandleiding
wordt gegeven.

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN PRODUCENT - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

Icare PRO (TA03) is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder wordt
gespecificeerd. De gebruiker van de Icare PRO (TA03) moet ervoor zorgdragen dat het instrument
wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

RF-emissie CISPR 11 Groep 1

Icare PRO (TAO03) werkt op batterijen en maakt alleen
gebruik van RF-energie voor de interne functie.

De RF-emissie is derhalve laag en veroorzaakt

naar alle waarschijnlijkheid geen storingen in
nabijgelegen apparatuur.

RF-emissie CISPR 11 Klasse B

Icare PRO (TA03) is geschikt voor gebruik in alle
instellingen, met inbegrip van instellingen met een
woonfunctie en instellingen die rechtstreeks op een
laagspanningsnetwerk zijn aangesloten dat gebou-
wen met een woonfunctie voorziet van stroom.

10
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melingen en flikkering
IEC 61000-3-3

Harmonische emissies NIET VAN Spanningsniveau van of Icare PRO (TA03) ligt onder
IEC 61000-3-2 TOEPASSING de standaardvereiste
Emissies spanningsschom- |Voldoet

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE PRODUCENT - ELEKTROMAGNETISCHE
IMMUNITEIT

Icare PRO (TAO03) is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder wordt
gespecificeerd. De klanten of gebruikers van Icare PRO (TA03) moeten ervoor zorgdragen dat het
instrument wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

IEC 61000-4-3

80 MHz tot 2,5 GHz

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsni- Elektromagnetische omgeving -
testniveau veau richtlijnen
Elektrostatische + 6 kV contact + 6 kV contact | Vloeren dienen van hout, beton of
ontlading (ESD) + 8 kV lucht + 8 kV lucht keramische tegels te zijn. Indien
IEC 61000-4-2 vloeren zijn bedekt met synthetisch
materiaal, dient de relatieve
vochtigheid ten minste 30% te zijn
Snelle elektrische +2 kV voor NIET VAN Icare PRO (TA03) tonometer is niet
transiénten/lawines |voedingsleidingen |TOEPASSING operationeel wanneer hij wordt
IEC 61000-4-4 +1 kV voor ingang-/ aangesloten op een externe voeding
uitgangleidingen
Stootspanning +1 kV voor NIET VAN Icare PRO (TAO3) tonometer is niet
IEC 61000-4-5 leiding(en) naar TOEPASSING operationeel wanneer hij wordt
leiding(en) aangesloten op een externe voeding
+2 kV voor
leiding(en) naar
aarde
Kortstondige <5 % UT (>95 % NIET VAN Icare PRO (TAO3) tonometer is niet
spanningsdalingen en |dip in UT) voor TOEPASSING operationeel wanneer hij wordt
-onderbrekingen en |0,5 cyclus aangesloten op een externe voeding
spanningsvariaties op |40 % UT (60 % dip
voedingsleidingen in UT) voor 5 cycli
IEC 61000-4-11 70 % UT (30 % dip
in UT) voor 25 cycli
<5 % UT (>95 % dip
inUT)voor5s
Netfrequentie 3A/m 3A/m De magnetische velden van de
(50/60 Hz) netfrequentie dienen op het niveau
magnetisch veld te zijn van een typische locatie in een
IEC 61000-4-8 typische commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m Draagbare en mobiele RF-

communicatieapparatuur mag

zich niet dichter bij enig deel van de
Icare PRO (TAO3), met inbegrip van
kabels, bevinden dan de aanbevolen
afstand die is berekend met behulp
van de formule die van toepassing is
op de frequentie van de zender.
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Icaretonometer PRO-handleiding

RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE PRODUCENT - ELEKTROMAGNETISCHE
IMMUNITEIT

Icare PRO (TA03) is bestemd voor gebruik in de elektromagnetische omgeving die hieronder wordt
gespecificeerd. De klanten of gebruikers van Icare PRO (TA03) moeten ervoor zorgdragen dat het
instrument wordt gebruikt in een dergelijke omgeving.

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsni- Elektromagnetische omgeving -
testniveau veau richtlijnen
Geleide RF 3Vrms NIET VAN Aanbevolen afstand
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz | TOEPASSING
d=1.2vP

d=1,2vP 80 MHz tot 800 MHz
d =2,3VP 800 MHz tot 2 5 GHz

waarbij P het nominale maximale
uitgangsvermogen van de zender
watt (W) is volgens de specificaties
van de producent en d de
aanbevolen afstand in meter (m) is.

Veldsterkten van vaste RF-
zenders, zoals bepaald door een
elektromagnetisch onderzoek van
de locatie, moeten minder zijn
dan het nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.

Interferentie kan optreden in

nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het volgende

symbool: (((‘.)))

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing.
Elektromagnetische straling wordt beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken,
objecten en mensen.

Veldsterkten van vaste RF-zenders, zoals basisstations voor radiotelefoons (mobiel/draadloos)
en mobiele radio’s op land, zenders van zendamateurs, radio-uitzendingen in AM en FM en
tv-uitzendingen, kunnen theoretisch niet nauwkeurig worden voorspeld. Voor bepaling van de
elektromagnetische omgeving als gevolg van de aanwezigheid van vaste RF-zenders moet een
elektromagnetisch onderzoek van de locatie worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte
op de locatie waarin de Icare PRO (TAO3) wordt gebruikt, hoger is dan het toepasselijke RF-
nalevingsniveau hierboven, moet de Icare PRO worden geobserveerd om te controleren of
deze normaal werkt. Als afwijkende prestaties worden waargenomen, zijn mogelijk aanvullende
maatregelen vereist zoals de Icare PRO (TAO3) anders richten of verplaatsen.

In het frequentiebereik 150 kHz tot 80 MHz moeten de veldsterkten lager zijn dan 3V/m.
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AANBEVOLEN AFSTANDEN TUSSEN DRAAGBARE EN MOBIELE RF-
COMMUNICATIEAPPARATUUR EN DE ICARE PRO (TA03)
De Icare PRO (TA03) is bestemd voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin
uitgestraalde RF-verstoringen onder controle zijn. De klant of gebruiker van de Icare PRO
(TAO03) kan bijdragen aan het voorkomen van elektromagnetische interferentie door een
minimumafstand aan te houden tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur

(zenders) en de Icare PRO (TAO3) zoals hieronder aanbevolen, in overeenstemming met het
maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Nederlands

Nominaal maximaal
uitgangsvermogen

Afstand overeenkomstig de frequentie van de zender

van zender 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
(W) d=1,2+vP d=1,2vP d=23vVP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.2

100 12 12 23

toepassing.

Voor zenders met een nominaal maximaal uitgangsvermogen dat hierboven niet is vermeld, kan

de aanbevolen scheidingsafstand d in meter (m) worden geschat met behulp van de formule die van
toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen
van de zender watt (W) is volgens de specificaties van de producent.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van

OPMERKING 2 Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
straling wordt beinvloed door absorptie en reflectie van bouwwerken, objecten en mensen.
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1. CONSIGNES DE SECURITE

A AVERTISSEMENT

Le tonomeétre proprement dit ne doit jamais en-
trer en contact avec les yeux, sauf la sonde qui
peut toucher l'oeil pour une fraction de seconde
pendant la mesure. Ne laissez pas le tonomeétre
entrer en contact avec |'ceil et ne I'enfoncez pas
dans I'ceil (le bout de la sonde doit se trouver a
une distance de 3-7 mm de I'ceil).

A AVERTISSEMENT
Pour éviter toute contamination, ne touchez pas
la sonde directement.

AVERTISSEMENT
Il est interdit de vaporiser, de verser ou de
renverser du liquide sur le tonometre Icare, ses
accessoires, ses connecteurs, ses interrupteurs
ou dans les ouvertures de son boftier. Essuyez
immédiatement tout liquide sur la surface
du tonométre.

Francais

A AVERTISSEMENT
Ne branchez pas le cable USB en cours
de mesure.

AVERTISSEMENT
Ne remplacez pas le support de la sonde si
le cable USB est branché.

AVERTISSEMENT
Les sondes sont a usage unique exclusivement.
Utilisez uniquement les sondes provenant
d'un emballage d'origine intact. Le fabricant
ne peut pas garantir la stérilité de la sonde
si I'emballage est endommagé. Une seconde
stérilisation ou la réutilisation d'une sonde peut
fausser les valeurs de mesure ou entrainer un
dysfonctionnement de la sonde et annulera
toute responsabilité d'lcare Finland Oy quant a
la sécurité et a I'efficacité de I'instrument.

AVERTISSEMENT
Ne touchez pas simultanément I'extrémité du
cable USB et le patient.

AVERTISSEMENT
Lorsque vous utilisez un PC pour recharger
votre Icare PRO, gardez le PC et Icare PRO a
1,5 m minimum du patient.

AVERTISSEMENT
Aucune modification de cet appareil n'est
autorisée.

A AVERTISSEMENT

L'appareil contient des piéces de petites
dimensions (support de la sonde, vis, collier
et sondes) qui peuvent étre avalées par des
enfants. Gardez le tonometre hors de portée
des enfants.

AVERTISSEMENT
L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité
d'autres équipements ni posé sur ou sous
d'autres équipements car cela risquerait
de perturber son fonctionnement. S'il est
impossible de I'utiliser autrement, le bon
fonctionnement de cet appareil et des autres
erments devra étre vérifié.

AVERTISSEMENT
L'utilisation d'accessoires autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
appareil peut augmenter les émissions
électromagnétiques ou diminuer la protection
électromagnétique de cet appareil et perturber
son fonctionnement.
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A ATTENTION

+ Aprés avoir ouvert 'emballage, assurez-vous
que l'instrument n'est pas abimé et qu'il ne
présente aucun défaut. Vérifiez en particulier
que son bofitier n'est pas endommagé. Si
vous soupgonnez une anomalie, contactez
le fabricant ou le vendeur du tonométre.

+ Utilisez le tonométre uniquement pour
mesurer la pression intraoculaire. Toute autre
utilisation est contre-indiquée et le fabricant
ne saurait étre tenu responsable des
dommages causés par un usage inapproprié
ni des conséquences d'une telle utilisation.

+ N'ouvrez jamais le boitier du tonomeétre, sauf
pour remplacer le support de la sonde.

+ Nutilisez pas l'appareil a proximité de
substances inflammables, y compris les
anesthésiques inflammables.

+ Certains agents microbiologiques (bactéries,
par exemple) peuvent se transmettre
via I'appui frontal. Pour éviter toute
contamination, désinfectez I'appui frontal
pour chaque nouveau patient. Reportez-vous
au chapitre "Nettoyage du tonometre".

+ Le tonométre est conforme aux critéres
EMC (CEI 60601-1-2), mais une interférence
est toujours possible en cas d'utilisation a
proximité (< 1 m) d'un appareil (tel qu'un
téléphone portable) émettant un rayonne-
ment électromagnétique de forte intensité.
Méme si les émissions électromagnétiques
du tonométre sont inférieures aux normes
requises, elles peuvent néanmoins interférer
avec un autre appareil se trouvant a proximi-
té tel qu'un détecteur sensible.

+ Les sondes jetables peuvent étre porteuses
de microorganismes provenant du patient
: veillez a les éliminer de maniére adéquate
(dans un conteneur pour aiguilles jetables,
par exemple) aprés utilisation.

+ Eliminez I'appareil, les composants
et les accessoires conformément aux
réglementations locales en vigueur.

+ Sile tonomeétre allumé n'est pas utilisé, il
s'éteint automatiquement aprés 3 minutes.

* Aucune anesthésie n'est requise pour
effectuer les mesures.

2. INDICATIONS D'UTILISATION

A AVERTISSEMENT

La sécurité et I'efficacité du tonometre Icare
PRO n'ont pas été évaluées pour les patients
présentant les particularités suivantes :
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+ Un seul ceil fonctionnel.

+ Mauvaise fixation ou fixation excentrique
d'un ceil.

+ Fort astigmatisme cornéen (si un examen
de I'ceil pratiqué avec un tonométre
Goldmann fait apparaitre une image ovale).

+ Cicatrice cornéenne.

+ Antécédent de glaucome traité par chirurgie
incisionnelle ou de chirurgie de la cornée, y
compris une chirurgie cornéenne au laser.

+ Microphthalmie.

+ Buphthalmie.

+ Lentilles de contact.

+ Sécheresse oculaire.

+ Contraction des paupiéres (blépharospasme).

* Nystagmus.

+ Kératocone.

+ Tout autre type de pathologie ou d'infection
de la cornée ou de la conjonctive.

+ Une épaisseur centrale de la cornée
supérieure a 0,600 mm ou inférieure a
0,500 mm

Le tonométre est un appareil a utiliser sur
ordonnance, congu pour mesurer la pression
intraoculaire (P1O) de I'ceil humain. Il est indiqué
pour étre utilisé par des professionnels des
soins de santé.

3. INTRODUCTION

Le tonométre Icare PRO est un appareil a main.
[l utilise une sonde jetable petite et Iégere qui
entre trés brievement en contact avec I'ceil et ne
nécessite pas d'anesthésie locale.

Le tonométre Icare PRO permet de mesurer
les patients en décubitus dorsal ou en position
verticale (assise/debout) normale.

Le tonomeétre utilise la méthode par rebond.
Une sonde jetable, petite et |égére, entre trés
brievement en contact avec I'ceil. Le tonomeétre
mesure la décélération de la sonde et le temps
de rebond et calcule le PIO a partir de ces
paramétres.

Une séquence de mesure comporte six
mesures. A chaque mesure, la sonde se pose
sur la cornée et revient. Apres six mesures, le
tonomeétre calcule la PIO finale et I'enregistre
dans sa mémoire avec d'autres informations
telles que la date, I'neure, I'identification de I'ceil
(droit ou gauche) et la qualité de la mesure.



Le tonomeétre Icare PRO enregistre et affiche
plus de mille résultats de mesures, avec I'heure,
la date et les informations de qualité associées
a chaque mesure. Vous pouvez copier les
informations de la mesure sur un PC via un
cable USB.

4. CONTENU DE L'EMBALLAGE

A AVERTISSEMENT

L'appareil contient des piéces de petites dimen-
sions (support de la sonde, vis, collier et sondes)
qui peuvent étre avalées par des enfants. Gar-
dez le tonometre hors de portée des enfants.

ATTENTION
Apres avoir ouvert 'emballage, assurez-vous
que l'instrument n'est pas abimé et qu'il ne
présente aucun défaut. Vérifiez en particulier
que son boitier n'est pas endommageé. Si
vous soupconnez une anomalie, contactez le
fabricant ou le vendeur du tonométre.

L'emballage comprend :

+ Un tonomeétre Icare PRO

Un cable USB pour connexion a un PC sur

lequel le logiciel Icare LINK a été installé

* Une copie du logiciel Icare LINK sur une clé
usB

+ Un support de table pour poser Icare PRO
et protéger le support de la sonde de la
poussiére

* Un chargeur USB

+ Un support de sonde supplémentaire avec
porte-sonde

* 100 sondes jetables stérilisées dans une boite

* Un mode d’emploi sur la clé USB

+ Un certificat de garantie

+ Les instructions de téléchargement du logiciel
LINK et d'enregistrement de l'appareil

* Un boitier en aluminium

* Un tube de nettoyage du support de sonde

5. AVANT UTILISATION

Lisez attentivement ce mode d’emploi avant
d'utiliser le tonométre. Repérez les pieces
principales et les boutons du tonométre sur
le schéma (Figure 1).

. Roulette de réglage de I'appui frontal

. Appui frontal

. Collier

. Support de la sonde

. Boutons de navigation : Haut, Bas, Gauche

ubhwWwN =
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et Droite
6. Ecran
7. Bouton principal

6. CONFIGURATION DU TONOMETRE
AVANT D’EFFECTUER LES MESURES

Avant d'effectuer les mesures, votre tonométre
doit étre correctement configuré. La
configuration inclut :

+ Mise sous tension du tonométre

* Insertion de la sonde

+ Réglage de la position de mesure

6.1 MISE SOUS TENSION DU TONOMETRE

Pour allumer le tonométre,
appuyez sur le bouton
principal (7). Un écran
d'accueil s'affiche, suivi du
menu principal. Ce menu
comprend quatre rubriques :

* Measure (Mesure)

* History (Historique)

« Settings (Paramétres)

* Turn Off (Mise hors tension)

Menu principal

6.2 NAVIGATION

Le tonomeétre comprend des boutons de
navigation (5) et un bouton principal (7) utilisés
pour naviguer dans les différents menus.
Chaque bouton de navigation comporte

une lumiére qui s'allume lorsque le bouton

de navigation est actif et prét a utiliser. S'il n'y
a pas de commande "Back to menu" (Retour
au menu) dans le menu, utilisez le bouton

de navigation de gauche pour revenir au menu
précédent.

6.3 INSERTION DE LA SONDE

I\ avermissement
Pour éviter toute contamination, ne touchez pas
la sonde directement.

Le tonométre Icare PRO utilise des sondes de
tonomeétre jetables. Ces sondes sont emballées
sous blister, comme illustré sur la figure
(Figure 2).

Pour insérer la sonde :

1. Allez sur Measure (Mesure) et appuyez sur
le bouton principal. Le message "Insert new
probe" (Insérer une nouvelle sonde) s'affiche.

3
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2. Ouvrez partiellement I'emballage (Figure 3).

3. Insérez la sonde dans le tonométre par la
partie ouverte de I'emballage, sans toucher
la sonde (Figure 4).

4. Maintenez la sonde entre I'index et le pouce
a travers |'emballage partiellement ouvert,
enfoncez délicatement la sonde dans le
support de la sonde jusqu'a ce qu'elle arrive
en butée et soit verrouillée; Veillez a ne pas
plier la sonde. Inclinez I'appareil en avant
et en arriere pour vérifier que la sonde est
correctement insérée.

5. Allez sur Measure (Mesure) et appuyez une
fois sur le bouton principal (7) pour activer
la sonde insérée. Au cours de l'activation, l'ap-
pareil procede a la magnétisation de la sonde
(la sonde effectue des mouvements rapides
de va-et-vient). Une fois la sonde activée, le
tonomeétre est prét a effectuer des mesures.

6.4 REGLAGE DE LA POSITION DE MESURE

A AVERTISSEMENT

Ne laissez pas le tonométre entrer en contact
avec I'ceil et ne I'enfoncez pas dans I'ceil (le bout
de la sonde doit se trouver a une distance de
3-7 mm de I'ceil).

ATTENTION
Si le tonométre allumé n'est pas utilisé, il
s'éteint automatiquement apres 3 minutes.

Le tonomeétre Icare PRO permet de mesurer
les patients en décubitus dorsal ou en position
verticale (assise/debout) normale. Pour régler
la position du patient :

1. Demandez au patient de regarder droit
devant lui, les deux yeux ouverts, et de garder
le menton en position horizontale.

2. Pour garantir des mesures optimales, tenez
la sonde aussi perpendiculaire que possible
par rapport au centre de la cornée.

3. Si vous devez corriger la position du patient,
I'appareil affichera un message d'erreur.

4. Le tonometre présente un appui frontal
réglable pour garantir la précision de la
distance et de I'alignement de la mesure.
Réglez I'appui frontal a 'aide de la roulette
de réglage, de maniére a ce que la distance
entre 'extrémité de la sonde et |a surface
de la cornée soit de 3-7 mm (Figure 5).

5. Lorsque vous mesurez la pression intrao-
culaire d'un patient en position décubitus
dorsal, la sonde ne peut pas tomber car elle
est maintenue en place par le tonometre.

Lorsque la sonde est correctement posi-
tionnée, une fleche s'affiche a I'écran pour
indiquer que la position de la sonde est
suffisamment verticale pour effectuer une
mesure exacte (Figure 6).

7. MESURE DE LA PRESSION
INTRAOCULAIRE (P10)

Une séquence de mesure se compose d'une
série de six mesures.

A ATTENTION

Aucune anesthésie n'est requise pour effectuer
les mesures.

ATTENTION
Si vous n'utilisez pas le tonométre, il s'éteint
automatiquement apres 3 minutes.

Pour mesurer la pression intraoculaire :

1. Assurez-vous que le tonometre est
correctement configuré.

2. Allez sur Menu -> Measure (Mesure) et
appuyez sur le bouton principal. Utilisez les
boutons de navigation gauche et droite pour
sélectionner I'ceil que vous voulez mesurer
et appuyez sur le bouton principal pour
confirmer (Figure 7).

3. Le patient doit étre détendu, regarder droit
devant lui et fixer un point tout en gardant
les yeux grands ouverts.

4. Approchez le tonometre de I'ceil. La distance
entre I'extrémité de la sonde et la surface
de la cornée doit &tre de 3 a 7 mm, comme
indiqué sur la figure (Figure 5). Si nécessaire,
ajustez la distance en réglant l'appui frontal.
Tenez la sonde perpendiculaire par rapport
au centre de la cornée.

5. Appuyez légerement sur le bouton principal
pour effectuer une mesure individuelle
en prenant soin de ne pas faire bouger le
tonometre. L'extrémité de la sonde doit
étre en contact avec le centre de la cornée.
L'appareil émet un bref bip sonore apreés
chaque mesure et affiche un résultat.

6. Répétez la procédure 5 six fois. Lorsque
les six mesures sont effectuées, I'appareil
affiche le résultat de PIO finale.

7. Appuyez sur le bouton principal.

8. Sélectionnez OUI pour procéder a la
mesure de l'autre ceil du patient. Utilisez les
boutons de navigation gauche et droite pour
sélectionner I'ceil que vous voulez mesurer et
appuyez sur le bouton principal (OD/OS).



9. Si vous souhaitez arréter les mesures,
sélectionnez NO (NON). Vous pouvez éteindre
I'appareil depuis le menu principal ou le
laisser en marche.

7.1 RESULTATS

L'appareil affiche le résultat aprés chaque me-
sure de la série de six sous forme de moyenne
des mesures prises précédentes. Le résultat
affiché apreés les six mesures est une moyenne
des quatre résultats calculés ; il ignore les
deux valeurs extrémes (la plus élevée et la plus
basse) (Figure 8).

Francais

L'appareil affiche la fiabilité du résultat de PIO
par un code couleur et une indication textuelle.
Sil'écart entre les mesures se situe dans la
plage normale, la couleur sera verte et I'écran
affichera "Deviation: OK" (Déviation : OK). Si
I'écart entre les mesures est [égérement élevé,
la couleur de fiabilité sera jaune et I'écran
affichera "Deviation: DEVIATION" (Déviation :
DEVIATION). Si 'écart entre les mesures

est élevé, la couleur sera jaune et I'écran
affichera "Deviation: REMEASURE" (Déviation :
RENOUVELER LA MESURE). Le tableau suivant
détaille chaque indication de fiabilité.

INDICATION |COULEUR |DEVIATION |DESCRIPTION ACTION
AFFICHEE AFFICHEE
Deviation: OK. |Vert. <15% Déviation nulle ou insignifiante -
de la PIO.
Deviation: Jaune. 15-25% Légere déviation ; il est trés Sila PIO est
DEVIATION. de la PIO. improbable que cette déviation  |supérieure
ait une influence significative ou égale a 19,
sur le résultat, sauf sila PIO est  |effectuez une
supérieure ou égale a 19. nouvelle mesure.
Deviation: Rouge. >25% La déviation est trop élevée. Effectuez une
REMEASURE. de la PIO. nouvelle mesure.

7.2 REGLAGES

le bouton principal pour valider.

Dec11.12:12
Volume

le bip.

Utilisez le menu Settings (Réglages) pour modifier les paramétres du tonometre.
Pour accéder aux réglages, allez sur Menu -> Settings (Réglages) et appuyez sur

Brightness (Luminosité) - Réglage de la luminosité de I'écran
Augmentez ou réduisez la luminosité a I'aide des boutons de navigation haut/bas et
appuyez sur le bouton principal pour confirmer.

Volume - Active ou désactive le son du tonometre
Sélectionnez On ou Off a l'aide des boutons de navigation gauche/droit et appuyez
sur le bouton principal pour confirmer. Si le son est désactivé, vous n'entendrez pas
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Date - Réglage de la date

1. Sélectionnez les valeurs mois/jour/année que vous souhaitez modifier a I'aide
des boutons de navigation gauche/droit.

2. Modifiez les valeurs mois/jour/année a I'aide des boutons de navigation haut/bas.
3. Appuyez sur le bouton principal pour confirmer.

Time (Heure) - Réglage de I'heure

1. Sélectionnez la valeur heure/minute/seconde que vous souhaitez modifier a
I'aide des boutons de navigation gauche/droit.

2. Modifiez la valeur heure/minute/seconde a 'aide des boutons de navigation
haut/bas.

3. Appuyez sur le bouton principal pour confirmer.

About (A propos) - Affiche le numéro de série et la version logicielle de votre
tonometre Icare PRO.

L'historique contient les résultats des mesures précédentes.

Pour accéder a I'historique de mesures :

1. Allez sur Menu -> History (Historique) et appuyez sur le bouton principal pour confirmer. Vous
pourrez afficher les mesures les plus récentes (Figure 9).

2. Affichez les mesures antérieures/ultérieures a l'aide des boutons de navigation haut/bas.

3. Appuyez sur le bouton gauche/droite/principal pour revenir au menu.

Le tonomeétre surveille et contréle automatiquement la position de mesure et la vitesse de la sonde
pendant les mesures et utilise des messages et des signaux pour indiquer les erreurs. Le tableau
suivant contient des instructions a suivre en cas d'erreur.

Message Signal Raison Action
d'erreur d'erreur
Deux bips |La sonde n'a pas été en Assurez-vous que I'ceil reste ouvert,
brefs. contact avec la cornée appuyez sur le bouton principal pour
parce qu'elle a touché effacer le message et effectuez une
une paupiére ou des cils. nouvelle mesure.

Deux bips |La distance entre la sonde et |Assurez-vous que la distance est

brefs. la cornée était trop grande | comprise entre 3-7 mm, appuyez sur
ou la sonde n'a pas touché |le bouton principal pour effacer le
la cornée du tout. message et effectuez une nouvelle
mesure.

Deux bips |La distance entre la sonde et |Assurez-vous que la distance est

brefs. la cornée était trop faible. comprise entre 3-7 mm, appuyez sur
le bouton principal pour effacer le
message et effectuez une nouvelle
mesure.
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Le tonomeétre était trop
incliné.

Positionnez la sonde de facon a ce qu'elle
soit perpendiculaire au centre de la
cornée, appuyez sur le bouton principal
pour effacer le message et effectuez une
nouvelle mesure.

La sonde ne s'est pas
déplacée correctement ou ne
s'est pas déplacée du tout,
parce que la sonde et/ou le
support de la sonde est sale,

Assurez-vous que la sonde et le support
de la sonde sont intacts. Appuyez sur le
bouton principal pour effacer le message,
puis effectuez une nouvelle mesure. Si
I'erreur persiste, suivez les instructions

tordue ou déformée.

dans les sections 9 et 10.

La pile est trop faible.

Recharge

Rechargez-la.

Turn power off
and clean
tonometer

ou s'arréte de bouger,

La sonde continue a ne pas
se déplacer correctement

parce que la sonde et/ou
le support de la sonde est
sale, tordue ou déformée.

Suivez les instructions de la section 9,
appuyez sur le bouton principal pour
effacer le message et effectuez une
nouvelle mesure.

9. REMPLACEMENT DU SUPPORT DE
LA SONDE

Remplacez le support de la sonde et le porte-
sonde tous les six mois. Remplacez ou nettoyez
le support de la sonde si le tonometre affiche
I'erreur de support de sonde "Probe didn't
move properly" (La sonde ne s'est pas déplacée
correctement).

Instructions pour le remplacement du support

de la sonde et du porte-sonde :

+ Eteignez le tonométre.

+ Dévissez le collier et placez-le dans un endroit
sdr.

+ Retirez le support de la sonde et le porte-
sonde en inclinant le tonométre vers le bas et
retirez le support de sonde et le porte-sonde
du tonométre en tirant vers le bas avec les
doigts.

+ Placez le tonométre sur une table, le support
de la sonde et I'appui frontal tournés vers le
haut.

+ Avec précautions et sans tourner, introduisez
un autre support et un autre porte-sonde
dans le tonometre.

+ Avec précautions et sans tourner le support
de sonde, revissez le collier pour fixer le
support de sonde.

10. NETTOYAGE DU SUPPORT DE LA SONDE

Aprés un nettoyage soigneux, vous pouvez
réutiliser le support de sonde. Nettoyez

le support de la sonde tous les trois mois.
Nettoyez ou remplacez le support de la sonde
si le tonométre affiche I'erreur de support de
sonde "Probe didn't move properly" (La sonde
ne s'est pas déplacée correctement).

Instructions de nettoyage du support de la sonde :

* Remplissez le tube de nettoyage du support
de sonde ou tout autre récipient propre
d'alcool isopropylique 70-100%.

+ Eteignez l'appareil

+ Dévissez le collier du support de la sonde et
retirez soigneusement le support de la sonde
du tonometre.

* Retournez le support de la sonde sur le
récipient, faites tomber le porte-sonde et
le support de la sonde dans le récipient et
laissez tremper de 5 a 30 minutes.

* Enlevez le support de la sonde et le porte-
sonde de l'alcool. Placez le porte-sonde sur
du papier absorbant pendant 5 minutes
minimum pour le laisser sécher.

+ Séchez le support de la sonde en soufflant
de I'air en aérosol ou comprimé dans le trou
du support de la sonde. Cela permettra en
outre d'éliminer toute poussiére résiduelle.
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+ Sans tourner, insérez soigneusement
le porte-sonde sec dans le support de sonde
parfaitement sec.

+ Placez le tonomeétre sur une table, le support
de la sonde et I'appui frontal tournés vers
le haut.

+ Sans faire tourner, insérez délicatement
le support de la sonde équipé du porte-sonde
sur le tonometre.

+ Avec précautions et sans tourner le support
de sonde, revissez le collier pour fixer
le support de sonde.

11. NETTOYAGE DE LA SURFACE
DU TONOMETRE

A AVERTISSEMENT

Il est interdit de vaporiser, de verser ou de
renverser du liquide sur le tonometre Icare, ses
accessoires, ses connecteurs, ses interrupteurs
ou dans les ouvertures de son boitier. Essuyez
immédiatement tout liquide sur la surface du
tonometre.

Les surfaces de I'lcare PRO ont été testées
et déclarées chimiquement résistantes aux
liquides suivants :

+ Alcool isopropylique 70-100 %

+ Solution savonneuse délicate

+ Solution Pursept a 95 %

Instructions de nettoyage pour les surfaces :
+ Eteignez l'appareil
+ Humectez un chiffon doux avec I'un
des liquides mentionnés ci-dessus.
+ Essuyez délicatement les surfaces
du tonomeétre a I'aide d'un chiffon doux.
+ Séchez les surfaces avec un chiffon sec et
doux.

12. CONTROLES DE SECURITE PERIODIQUES

Nous vous recommandons d'inspecter I'appareil
chaque année/tous les 12 mois pour vérifier
qu'il ne présente aucun dommage mécanique
ou fonctionnel et que les étiquettes de sécurité
sont parfaitement lisibles.

Pour I'Allemagne uniquement : Messtechnische
Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

13. ENTRETIEN

Toute opération d'entretien ou de réparation
autre que celles mentionnées ci-dessus doit
exclusivement étre effectuée par le fabricant
ou un centre de service agréé. Avant d'envoyer
I'appareil a I'entretien, assurez-vous d'avoir
enregistré vos données de mesure dans un PC
sur lequel est installé le logiciel LINK.

14. CHARGEMENT DE LA PILE

Sila charge de la pile est faible, un message
d'erreur indique que vous devez la recharger.
Le chargement complet de la pile dure environ
une heure. Si une lumiére verte clignote sur le
bouton de navigation supérieur, le tonometre
est en charge. Lorsque la lumiére verte est fixe,
I'appareil est chargé.

Il existe quatre méthodes pour le chargement

de la pile:

1. Branchez le cable USB entre Icare PRO et
le chargeur. Sélectionnez un connecteur
adapté et branchez-le sur le chargeur.
Branchez le chargeur sur le secteur. Lorsque
le chargement est terminé, débranchez
le chargeur du secteur (Figure 10).

2. Si vous avez une station d'accueil (en
option), utilisez le cable USB pour brancher
le chargeur USB a la station d'accueil. Placez
Icare PRO sur la station d'accueil. Branchez
le chargeur sur le secteur. Lorsque Icare PRO
est rechargé, débranchez le chargeur du
secteur (Figure 11).

3. Allumez un PC sur lequel le logiciel Icare
LINK est installé et fonctionne. Gardez le PC
et Icare PRO a 1,5 m minimum du patient.
Utilisez le cable USB pour connecter Icare
PRO au PC pour recharger Icare PRO avec
le PC (Figure 12).

4. Allumez un PC sur lequel le logiciel Icare LINK
est installé et fonctionne. Utilisez le cable USB
pour connecter la station d'accueil au PC.
Gardez le PC et Icare PRO a 1,5 m minimum
du patient. Insérez Icare PRO sur la station
d'accueil pour recharger I'appareil avec le PC
(Figure 13).



15. ACCESSOIRES
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Numéro |Description du produit Poids |Dimensions

de piéce

542 Support de sonde + porte-sonde 4g 7 mm x 34 mm

7215 Collier du support de la sonde 1g 14 mmx12mm

572 Station d'accueil 900g 190 mm x 120 mm x 50 mm

573 Chargeur micro-USB 118 g |Chargeur:58 mm x 37 mm x 44 mm
US/Japon : 30 mm x 40 mm x 26 mm
EU :37 mm x 40 mm x 44 mm
Australie : 40 mm x 33 mm
UK:47 mm x 50 mm x 36 mm

575 Cable USB 23g m

520 Boftier en aluminium 1050 g |335 mm x 265 mm x 90 mm

543 Tube de nettoyage du support de sonde |3g 56cmx2cm

120 Boite de sondes 9g 10,1 cmx 4,6 cmx 1,5cm

16. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

+ Désignation du type TAO3
+ L'appareil est conforme a la réglementation CE
* Dimensions : 225 mm x 46 mm x 90 mm
+ Poids:275¢g
+ Alimentation : Batterie lithium-ion polymeére
rechargeable intégrée 3,7 V 480 mAh. Avec
une pile complétement chargée, vous pouvez
effectuer jusqu'a 500 mesures.
+ Plage de mesure : 5-50 mmHg
+ Précision: + 1,2 mmHg (< 20 mmHg) et +
2,2 mmHg (> 20 mmHg)
+ Répétabilité (coefficient de variation) : < 8%.
+ Précision d'affichage : 0,1 mmHg
+ Unité d'affichage : mmHg
* Le numéro de série peut étre affiché a I'écran
(Settings/About (Réglages/A propos de))
+ Il n'y a aucune connexion électrique entre
le tonométre et le patient
+ L'appareil posséde une protection de type BF
contre les décharges électriques
+ Chargeur entrée 100-240 V ~50/60 Hz
300 mA, sortie 5,0 V=1,200 mA
+ Milieu d'utilisation
Température : entre +10 et +35 °C
Humidité relative : entre 30 % et 90 %
Pression atmosphérique : 800 hPa-
1,060 hPa
+ Milieu de stockage :
Température : entre -10 °C et +55 °C
Humidité relative : entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique : 700 hPa-
1,060 hPa

Milieu de transport :
Température : entre -40 °C et +70 °C
Humidité relative : entre 10 % et 95 %
Pression atmosphérique : 500 hPa-
1,060 hPa

* Mode de fonctionnement : continu

17. DONNEES DE PERFORMANCES
CLINIQUES

Les données de performance sont obtenues a
partir d'une étude clinique effectuée conformé-
ment aux normes ISO 8612 sur les tonometres.
On estime que le tonomeétre de référence a un
impact proche de 1 sur la valeur du tonométre
Icare PRO, le coefficient de détermination est R2
=0,890. La moyenne de la différence par paire
(tonometre Goldmann-Ilcare PRO) était de 0,0
(16 mmHg0,4;>16<23-04;>23-0,3)et

la déviation standard de 2,7 (Figures 14 et 15).

18. SYMBOLES

Consulter le mode d’emploi pour
de plus amples informations.

Appareil de type BF

A usage unique, jetable

Numeéro de série

1R B

W
M,

A utiliser avant le <date>
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.T Garder au sec
M Date de fabrication

Lot Numéro de lot

Stérilisé par radiation

95%
-1o°c/Y
700hPa
95%

55°C @'
10%
1060hPa
-40°C ~_
10% 500hPa

Plages de pression

Plages de Plages

température d’humidité atmosphérique

19. DECLARATION ELECTROMAGNETIQUE

A AVERTISSEMENT

L'appareil ne doit pas étre utilisé a proximité
d'autres équipements ni posé sur ou sous
d'autres équipements car cela risquerait

de perturber son fonctionnement. S'il est
impossible de I'utiliser autrement, le bon
fonctionnement de cet appareil et des autres
équipements devra étre vérifié.

10

1060hPa

(b Veille

A ne pas jeter avec les déchets
ménagers.

M Fabricant
A Avertissement

Milieu de stockage

Milieu de transport

A AVERTISSEMENT

L'utilisation d'accessoires autres que ceux
spécifiés ou fournis par le fabricant de cet
appareil peut augmenter les émissions
électromagnétiques ou diminuer la protection
électromagnétique de cet appareil et perturber
son fonctionnement.

Icare PRO (TAO3) est un équipement de classe
BF nécessitant des précautions particulieres
concernant la compatibilité électromagnétique
(CEM). Il doit étre installé et mis en service
conformément aux informations de
compatibilité électromagnétique indiquées
dans le mode d'emploi.
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DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Icare PRO (TA03) est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. L'utilisateur d'lcare PRO (TA03) doit s'assurer que |'appareil est utilisé dans un tel
environnement.

Emissions RF CISPR 11 Groupe 1 Icare PRO (TAO3) fonctionne sur piles et n'utilise
I'énergie RF que pour son fonctionnement
interne. Par conséquent, les émissions RF sont
trés faibles et ne sont pas susceptibles de
provoquer des interférences dans un appareil
électronique voisin.

Emissions RF CISPR 11 Classe B Icare PRO (TAO03) convient a une utilisation
dans tous les établissements, y compris les
habitations et les établissements directement
connectés au réseau d'alimentation public basse
tension qui alimente les batiments destinés a
accueillir des habitations.

Emissions d'harmoniques |NON APPLICABLE La puissance de I'lcare PRO (TA03) est inférieure

IEC 61000-3-2 a la norme habituelle

Variations de tension / Conforme

émissions de scintillement

IEC 61000-3-3

DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Icare PRO (TAO3) est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Les clients ou utilisateurs d'lcare PRO (TA03) doivent s'assurer que I'appareil est utilisé
dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test

Niveau Environnement

40 % UT (baisse de UT
de 60 %) pour 5 cycles
70 % UT (baisse de UT
de 30 %) pour 25 cycles
<5 % UT (baisse de UT
> 95 %) pour5s

et variations de
tension sur les
lignes d'alimentation
d'entrée

IEC 61000-4-11

IEC 60601 de conformité |électromagnétique - Directives
Décharge + 6 kV contact + 6 kV contact  |Sols en bois, béton ou carreaux
électrostatique (ESD) |+ 8 kV air + 8 kV air de céramique Lorsque le sol
IEC 61000-4-2 est recouvert de matériaux
synthétiques, I'hnumidité relative
doit &tre d'au moins 30%.
Coupure/Sursaut +2 kV pour lignes NON Le tonomeétre Icare PRO (TA03)
électrique rapide d'alimentation APPLICABLE n'est pas opérationnel lorsqu'il
IEC 61000-4-4 +1 kV pour lignes est connecté a un ordinateur
entrée/sortie externe
Surtension transitoire |+1 kV ligne a ligne NON Le tonometre Icare PRO (TA03)
IEC 61000-4-5 +2 kV ligne a la terre APPLICABLE n'est pas opérationnel lorsqu'il
est connecté a un ordinateur
externe
Baisses de tension, <5 % UT (baisse de UT |NON Le tonometre Icare PRO (TA03)
bréves interruptions |>95 %) pour 0,5 cycle |APPLICABLE n'est pas opérationnel lorsqu'il

est connecté a un ordinateur
externe

11
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DIRECTIVES ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Icare PRO (TAO3) est destiné a une utilisation dans |'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Les clients ou utilisateurs d'lcare PRO (TA03) doivent s'assurer que I'appareil est utilisé
dans un tel environnement.

Test d'immunité

Niveau de test

Niveau

Environnement

IEC 60601 de conformité |électromagnétique - Directives
Fréquence 3A/m 3A/m Les champs magnétiques a
d'alimentation fréquence industrielle doivent
(50/60 Hz) étre a des niveaux caractéris-
champ magnétique tiques d'un cadre typique dans
IEC 61000-4-8 un environnement commercial
ou hospitalier typique.
RF émise 3V/m 3V/m Les équipements de communi-
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz cation RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés a
moindre distance de I'lcare PRO
(TA03), cables compris, que celle
calculée a partir de I'équa-
tion applicable a la fréquence
de |'émetteur.
RF conduites 3Vrms NON Distance de séparation
IEC 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz APPLICABLE recommandée
d=12vpP
d=1,2vP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3vP800MHza25GHz

ou P est la puissance de sortie
maximale de I'émetteur en
watts (W), selon les données
du fabricant de I'émetteur et
d est la distance de séparation
recommandée en métres (m).

Les forces de champ provenant
d'émetteurs radioélectriques
fixes, tels que déterminés par
une enquéte électromagnétique
sur site doivent étre inférieures
au niveau de conformité dans
chaque plage de fréquence.

Des interférences peuvent
se produire a proximité d'un
équipement portant le symbole

suivant: (((i)))

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par les phénomenes d'absorption et de réflexion générés par
les batiments, les objets et les personnes.
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Icare PRO (TA03) est destiné a une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Les clients ou utilisateurs d'lcare PRO (TA03) doivent s'assurer que I'appareil est utilisé
dans un tel environnement.

Test d'immunité Niveau de test Niveau Environnement

IEC 60601 de conformité |électromagnétique - Directives
L'intensité du champ des émetteurs fixes tels que les stations de base pour téléphones
(cellulaires/sans fil) et radios mobiles terrestres, radio amateur, réseau de radio AM et FM

et de télévision ne peut pas étre anticipée avec précision. Pour déterminer I'environnement
électromagnétique d'un émetteur fixe, il est conseillé d'envisager une étude du site. Si la puissance
de champ mesurée sur le site d'utilisation de I'lcare PRO (TA03) dépasse les niveaux de conformité
visés ci-dessus, Icare PRO doit alors étre soumis a observation pour vérifier son fonctionnement
conforme. Si des anomalies sont observées, des mesures supplémentaires peuvent étre
nécessaires, telles que la réorientation ou la relocalisation de I'lcare PRO (TAO3).

Dans la bande de fréquence de 150 kHz a 80 MHz, les forces de champ doivent étre inférieures a
3v/m.

COMMUNICATION RF PORTABLES ET MOBILES ET ICARE PRO (TA03)
Icare PRO (TAO3) est destiné a une utilisation dans un environnement électromagnétique dans
lequel les perturbations RF émises sont contr6lées. Le client ou I'utilisateur d'lcare PRO (TA03)
peut éviter les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre
les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et Icare PRO (TA03)

comme recommandé ci-dessous, en respectant la puissance de sortie maximale des équipements
de communication.

Indice de puissance de | Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur

sortie de I'émetteur

(W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12vpP d=1.2vP d=23vP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3.8 3.8 7.2

100 12 12 23

Pour les émetteurs a indice de puissance de sortie ne figurant pas dans la liste ci-dessus,

la distance de sécurité d recommandée en métres (m) peut étre estimée a I'aide de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur
en watts (W), selon les données du fabricant de I'émetteur.

REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus
élevée s'applique.

REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propagation
électromagnétique est influencée par les phénoménes d'absorption et de réflexion générés par
les batiments, les objets et les personnes.
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