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Sicherheitsinformationen

Fiir Fachpersonal im Gesundheitswesen

WARNUNG! Medizinische Fachkrafte mussen ihre Patienten daruber informieren, dass die
Behandlung nicht ohne arztliche Anweisung abgebrochen oder verandert werden darf.

WARNUNG! Wenn die Messdaten in einer Klinik- oder Krankenhausumgebung ausgelesen
werden, achten Sie bitte darauf, dass das Tonometer und der Computer oder das Mobilgerat,
bei denen es sich nicht um medizinische Gerate handelt, sich auBerhalb des
Patientenbereichs befinden, d. h. 1,5 m vom Patienten entfernt.

WARNUNG! Die Verbindung des Tonometers mit IT-Netzwerken, an die weitere Gerate
angeschlossen sind, kann zu bisher nicht identifizierten Risiken fur Patienten, Bediener oder
Dritte fUhren.

WARNUNG! Alle eventuellen Risiken, die sich aus der Verbindung des Tonometers mit
IT-Netzwerken, an die weitere Gerate angeschlossen sind, ergeben, sollten von der
verantwortlichen Institution identifiziert, analysiert, bewertet und Uberwacht werden.

VORSICHT! Die Stirn- oder Wangenstutze kann mikrobiologische Keime (z. B. Bakterien)
Ubertragen. Reinigen Sie die Stirn- und Wangenstutzen fur jeden neuen Patienten mit
Desinfektionsmittel, um dies zu verhindern.

VORSICHT! Anderungen am IT-Netzwerk kénnen neue Risiken mit sich bringen, die zuséatzliche
Analysen durch die verantwortliche Institution erfordern. Dies betrifft insbesondere folgende
Anderungen:

+ Anderungen an der Konfiguration des IT-Netzwerks
+ Anschluss weiterer Geréte an das IT-Netzwerk
+ Abtrennung von Geraten vom IT-Netzwerk

Updates oder Upgrades von Geréten, die an das IT-Netzwerk angeschlossen sind

Fuir Patienten und medizinische Fachkrifte

WARNUNG! Das Tonometer ist nur fir den personlichen Gebrauch gedacht. Das Durchfthren
von Messungen an anderen Personen, Tieren oder Objekten ist verboten.

WARNUNG! Verwenden Sie das Tonometer nicht in eingeschrankten Umgebungen wie in
Kapitel ,5.2 Umweltspezifische Einschrankungen® dieser Anleitung beschrieben.

WARNUNG! Patienten durfen ihren Behandlungsplan nicht ohne entsprechende Begleitung
durch das medizinische Personal andern oder abbrechen.

WARNUNG! Das Tonometer darf nicht fallengelassen werden. Verwenden Sie beim Gebrauch
des Tonometers stets die Handschlaufe, um ein Herunterfallen des Tonometers zu vermeiden
und die sichere Handhabung zu gewahrleisten. Wenn das Tonometer herunterfallt und sich
das Gehduse des Tonometers 6ffnet, driicken Sie das Geh&use zusammen, um diese
Offnungen zu schlieBen.

WARNUNG! Werden Etiketten oder Schilder vom Tonometer entfernt, abgedeckt oder
unkenntlich gemacht, verfallt die Verantwortung und Haftung des Herstellers beztglich der
Sicherheit und Effektivitat des Tonometers.

WARNUNG! Wird das Tonometer langere Zeit nicht mehr verwendet, sollten die Batterien
entnommen werden.

WARNUNG! Fur den Kontakt mit dem Auge sind ausschlieBlich die Messgeber vorgesehen.
Vermeiden Sie es, das Auge mit anderen Teilen des Tonometers zu beriihren. Schieben Sie das
Tonometer nicht in das Auge hinein.

WARNUNG! Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Hilfe bei der
Verwendung von iCare HOME2 benétigen.

WARNUNG! Die Verwendung von Augentropfen direkt vor der Messung oder von ortlichen
Betdubungsmitteln kann das Messergebnis beeintrachtigen.

WARNUNG! Verwenden Sie keine Messgeber ohne Kunststoffspitze. Verwenden Sie keine
verformten Messgeber. Wenden Sie sich an den Hersteller oder den Handler vor Ort, wenn Sie
fehlerhafte Messgeber oder Messgeberverpackungen feststellen.

WARNUNG! Verwenden Sie nur die vom Hersteller produzierten zertifizierten Original-
Messgeber. Die Messgeber durfen nur einmal (fUr ein einzelnes Paar Messsequenzen)
verwendet werden. Unter einem Messvorgang wird die erfolgreiche Messung in beiden Augen
verstanden. Ist eines der Augen entziindet oder infiziert, messen Sie das gesunde Auge zuerst.

WARNUNG! Verwenden Sie nur Messgeber aus einer unversehrten Originalverpackung. Bei
Beschadigung der Verpackung kann die Sterilitat des Messgebers nicht gewahrleistet werden.
Erneute Sterilisierung oder Wiederverwendung des Messgebers kann zu falschen
Messergebnissen, Defekt des Messgebers, Kreuzkontamination durch Bakterien oder Viren und
zu einer Infektion des Auges fuhren. Bei erneuter Sterilisierung oder Wiederverwendung verfallt
die Verantwortung und Haftung des Herstellers bezuglich der Sicherheit und Wirksamkeit des
Tonometers.



WARNUNG! Bewahren Sie nicht verwendete Messgeber in ihrem Behélter auf, um
Kontamination zu vermeiden. BerUhren Sie den ungeschutzten Messgeber nicht. Verwenden
Sie den Messgeber nicht, wenn er eine nicht sterile Oberflache wie den Tisch oder den Boden

berthrt hat.
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WARNUNG! VerkUrzen Sie die Wangen- und Stirnstttzen des Tonometers jeweils nur leicht,
um zu verhindern, dass das Tonometer zu nah an Ihr Auge kommt.

WARNUNG! SchlieBen Sie ausschlie3lich das mit dem Tonometer mitgelieferte USB-Kabel an
den USB-Anschluss des Tonometers an.

WARNUNG! Achten Sie darauf, dass sich das USB-Kabel aufgrund des Strangulationsrisikos
auBerhalb der Reichweite von Kindern und Tieren befindet.

WARNUNG! Die Batterien des Tonometers sind nicht wiederaufladbar. Versuchen Sie nicht, das
Tonometer mit USB-Ladegeraten aufzuladen, die an eine Steckdose angeschlossen sind.

WARNUNG! SchlieBen Sie das USB-Kabel nur dann an den USB-Port des Tonometers an, wenn
Sie Patientenmessdaten hochladen wollen. Fihren Sie keine Messungen durch, wenn das
USB-Kabel angeschlossen ist.

WARNUNG! Das Tonometer darf nur durch qualifiziertes iCare-Fachpersonal getffnet werden.
Das Tonometer enthélt keine Komponenten, die vom Benutzer gewartet werden kénnen, mit
Ausnahme der Batterien und des Messgebereinsatzes. Das Tonometer erfordert keine
routinemafigen Wartungs- oder KalibrierungsmaBnahmen auBer dem Batteriewechsel
(mindestens einmal pro Jahr) und dem Austausch des Messgebereinsatzes alle sechs Monate.
Wenn es einen Anlass zu der Vermutung gibt, dass die Wartung des Tonometers notwendig ist,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder den Handler vor Ort.

WARNUNG! Das Tonometer darf nur von dem Hersteller oder seinem zugelassenen
Servicezentrum repariert oder erneut zusammengesetzt werden. Wenn das Tonometer kaputt
ist, verwenden Sie es bitte nicht. Lassen Sie es in einem zugelassenen iCare-Servicezentrum
reparieren.

WARNUNG! Um mogliche Beschadigungen zu vermeiden, bewahren Sie das Tonometer
auBerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren auf. Messgebereinsatz,
Batteriefachabdeckung, Schrauben, Manschette und Messgeber sind Kleinteile, die verschluckt
koénnen.

WARNUNG! Solange das USB-Kabel angeschlossen ist, durfen weder die Batterien noch der
Messgebereinsatz ausgetauscht werden.

WARNUNG! Wartung- oder Instandhaltungsarbeiten dtrfen nicht durchgefuhrt werden,
wahrend das Tonometer verwendet wird.

WARNUNG! Das Tonometer muss ausgeschaltet werden, wenn der Messgebereinsatz
ausgetauscht wird.

WARNUNG! Der Messgebereinsatz muss ausgetauscht werden, nicht gereinigt.

WARNUNG! Tauchen Sie das Tonometer niemals in FlUssigkeit. Lassen Sie keine Flussigkeiten
an das Tonometer, seine Zubehorteile, Anschlisse, Schalter oder Abdeckungsoffnungen
gelangen. Wischen Sie eventuelle Spritzer auf der Oberfldche des Tonometers sofort ab.

WARNUNG! Modifizieren Sie das Tonometer in keinerlei Weise. Anderungen oder
Modifikationen, die nicht ausdrucklich vom Hersteller genehmigt wurden, kdnnen die
Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des Tonometers aufheben.

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

WARNUNG! Verwenden Sie ausschlieBlich die in dieser Gebrauchsanweisung genannten oder
vom Hersteller des Geréts zur Verfugung gestellten Zubehorteile, Messgeber und Kabel. Die
Verwendung jeglicher anderer Zubehorteile kann zu verstarkten elektromagnetischen
Emissionen oder einer reduzierten elektromagnetischen Storfestigkeit dieses Gerats und somit

u Fehlfunktionen fthren.

WARNUNG! In der Nahe von Geraten mit dem Symbol fur nichtionisierende Strahlung kénnen
Stérungen auftreten.

WARNUNG! Quellen fur das Magnetfeld der Netzfrequenz sollten nicht naher als 15 cm (6 Zoll)
an einem Teil des Tonometers verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller
spezifizierten Kabel, um eine Beeintrachtigung der Leistung zu vermeiden.

WARNUNG! Tragbare RF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabel und externe Antennen) sollten nicht naher als 30 cm (12 Zoll) an einem Teil des
Tonometers verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller spezifizierten Kabel, um eine
Beeintrachtigung der Leistung zu vermeiden.

WARNUNG! Das iCare HOME2-Tonometer sollte nicht in medizinischen Fahrzeugen oder
ahnlichen Umgebungen verwendet werden, in denen das Vibrations- oder Gerduschniveau so
hoch ist, dass der Nutzer Fehlersignale nicht horen kann.



VORSICHT! Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch. Es enthéalt wichtige
Informationen zur Bedienung und Wartung des Tonometers.

VORSICHT! Verwenden Sie das Tonometer ausschlieBlich zur Messung des intraokularen
Drucks. Jede andere Verwendung ist unzuldssig. Der Hersteller haftet weder fir Schaden, die
aus dem unsachgemaBen Gebrauch des Gerats resultieren, noch fur die Folgen einer
derartigen Nutzung.
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VORSICHT! Verwenden Sie das Tonometer nicht in der Ndhe entzindlicher Substanzen,
einschlieBlich brennbarer Betaubungsmittel.

VORSICHT! Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem Tonometer
an die zustandige Gesundheitsbehérde und den Hersteller oder dessen Vertreter.

VORSICHT! Kontrollieren Sie das Tonometer nach dem Offnen der Verkaufspackung und vor
jeder Verwendung auf sichtbare Schaden, insbesondere am Gehause des Tonometers. Falls Sie
eine Beschadigung des Tonometers vermuten, wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder
Vertragshandler.

VORSICHT! Verwenden Sie ausschlieBlich die in dieser Gebrauchsanweisung im Abschnitt
,Technische Informationen® angegebenen Batterietypen. Verwenden Sie keine
wiederaufladbaren Batterien, da sie nicht ausreichend Spannung liefern.

VORSICHT! Das Tonometer schaltet die Anzeige aus, wenn 15 Sekunden lang keinerlei
Bewegung festgestellt wurde. Das Tonometer schaltet sich automatisch aus, wenn es 3
Minuten nicht verwendet wurde.

VORSICHT! Bevor eine Messung durchgefuhrt wird, aktualisieren Sie die Uhrzeit des
Tonometers manuell auf Ihre lokale Uhrzeit oder automatisch durch Anschlie3en des
Tonometers an die iCare PATIENT2-App oder die iCare EXPORT-Software.

VORSICHT! Decken Sie die Augenerkennungsfuhler oder den Sensor wahrend der Messung
nicht zu, zum Beispiel mit Ihren Fingern. Halten Sie Ihre Hand, Ihre Haare und Gegenstande
wie Kissen von der Schlafenseite Ihres Auges fern, da sie eine Infrarotreflektion hervorrufen,
die einen Fehler verursacht.

VORSICHT! Die Augenerkennung basiert auf dem Unterschied der infraroten Reflexionen, die
von den Impulsgebern empfangen werden: Die Nasenseite reflektiert starker als die
Schléafenseite. Wenn die Impulsgeber schmutzig werden, kann die Erkennung beeintrachtigt

VORSICHT! Um das korrekte Funktionieren des Tonometers sicherzustellen, tauschen Sie den
Messgebereinsatz alle sechs Monate aus.

VORSICHT! Nicht medizinische elektrische Gerate (Computer oder Mobilgerat), die im System
fur das Ubertragen von Daten verwendet werden, missen den elektromagnetischen
Emissions- und Immunitatsanforderungen fur Multimedia-Gerate entsprechen: CISPR 32 und
CISPR 35.
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VORSICHT! Die Messmethode des Tonometers beruht auf einer magnetisch induzierten
Bewegung eines Messgebers, daher kann ein externes magnetisches oder ausgestrahltes
hochfrequentes elektromagnetisches Feld, das den Messgeber beeintrachtigt, die Messung
verhindern. In einem solchen Fall zeigt das Tonometer kontinuierlich Fehlermeldungen wahrend
der Messung an und bittet Sie, die Messung zu wiederholen. Um das Problem zu l6sen, kann
entweder die Storquelle aus der Umgebung des Tonometers entfernt oder die Messung an
einem anderen Ort ohne entsprechende Stérquellen durchgefuhrt werden.

>

VORSICHT! Die Ubertragung der Messdaten kann wihrend einer elektromagnetischen Stérung
unterbrochen werden. SchlieBen Sie in einem solchen Fall das Tonometer an den Computer
oder das Mobilgerat an. Wenn das Problem auf diese Weise nicht gelost werden kann, fihren
Sie die Datentbertragung an einem anderen Ort ohne eine solche Storung durch. Die
Messdaten werden erst dann von dem Tonometer geloscht, wenn die Daten erfolgreich
Ubertragen wurden.

>

VORSICHT! Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate konnen eine Auswirkung auf das
Tonometer haben.

VORSICHT! Obwohl die vom Tonometer selbst ausgehende elektromagnetische Strahlung
deutlich unter den in den diesbeziglichen Normen zugelassenen Werten liegt, besteht die
Moglichkeit von Stérungen mit in der Nahe befindlichen Geraten, wie z. B. empfindlichen
Sensoren.

> B

VORSICHT! Die Messergebnisse kdnnen zwischen der eigenen IOD-Messung und einer von
medizinischem Fachpersonal durchgefuhrten IOD-Messung variieren.

>

In einer klinischen Studie lag die Differenz zwischen Messungen durch medizinisches
Fachpersonal und IOD-Messungen durch den Patienten im Durchschnitt bei -1,45 mmHg
in sitzender Position und 0,71 mmHg in Rickenlage. Der gesamte Unterschied zwischen
selbst gemessenen und von medizinischem Fachpersonal gemessenen I0D-Werten lag bei
0,55 mmHg.



2 BestimmungsgemaBe Verwendung

Das iCare HOME2-Tonometer ist ein Instrument zur Uberwachung des Innendruckes
(I0D) im menschlichen Auge. Es ist indiziert fur die Verwendung durch Patienten oder

inre Betreuer.

3 Klinischer Nutzen

Mit dem iCare HOME2-Tonometer kénnen Sie zu verschiedenen Tages- und
Nachtzeiten Ihren Augeninnendruck messen. Diese Messungen aufBerhalb der
Klinikbesuche kénnen Ihrem Arzt helfen, Ihren Augeninnendruck besser zu verstehen.
Der Spitzen- und durchschnittliche Augendruckwert wie auch groBe Schwankungen
beim Augendruck sind Risikofaktoren fur ein fortschreitendes Glaukom (1, 2). Es

kann vorkommen, dass Spitzenwerte und Fluktuationen beim Augeninnendruck
auBerhalb Ublicher Burozeiten auftreten, und ohne hausliche Messungen wirden
diese unentdeckt bleiben (3, 4, 5). Tagliche Augendruckdaten helfen bei der
Entscheidungsfindung fur eine Behandlung, so zum Beispiel wenn es um die
Bewertung des Erfolgs eines druckreduzierenden Verfahrens oder die Auswirkungen

von topischer Medikation geht (6, 7).

Dieses Augendruckmessgerit ist ein Zusatz zur Standardversorgung und ersetzt
nicht die herkdmmlichen Methoden, die zur Diagnose und Behandlung von Patienten
eingesetzt werden. AufRerdem sollte sich hierdurch die ansonsten vorgesehene

Nachverfolgung bzw. Uberwachung eines Patienten nicht andern.

4 Grundlegende Leistung

Die grundlegende Leistung des iCare HOME2-Tonometers besteht in der Messung
des intraokularen Drucks mit spezifizierter Genauigkeit, in der Anzeige des
Messergebnisses oder des Fehlerzustandes und im Ubertragen der Daten in das

iCare Software-System.

Wenn die grundlegende Leistung des Tonometers aufgrund elektromagnetischer
Stoérungen verloren geht oder sich verschlechtert, zeigt das Tonometer kontinuierlich
Fehlermeldungen wahrend der Messung an und fordert Sie auf, die Messung zu
wiederholen. Siehe Kapitel 1712 Erklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit"

fur eine Anweisung bezUglich der korrekten elektromagnetischen Umgebung.

1) Asrani u.a., ,Large diurnal fluctuations in 5) Hughes E. u.a.,, ,24-hour monitoring of intraocular
intraocular pressure are an independent risk factor pressure in glaucoma management: A retrospective
in patients with glaucoma: J. Glaucoma 2000; 9 review.” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.

(2)134-142. 6) Awadalla u.a., ,Using Icare HOME tonometry for
2) Cvenkel u.a., ,Self-monitoring of intraocular follow-up of patients with open-angle glaucoma
pressure using iCare HOME tonometry in clinical before and after selective laser trabeculoplasty:
practice” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 Mai 10. Clinical & experimental ophthalmology Vol. 48,3

3) Barkana u.a., ,Clinical utility of Intraocular (2020): 328-333.

pressure monitoring outside of normal office hours 7) Astakhov u.a., ,The role of self-dependent
in patients with glaucoma.“ Arch. Ophthalmol. 2006; tonometry in improving diagnostics and treatment of
124 (6):793-797. patients with open angle glaucoma.“ Ophthalmology

4) Nakakura u.a., ,Relation between office Journal. 2019; 12 (2):41-46.

intraocular pressure and 24-hour intraocular
pressure in patients with primary open-angle
glaucoma treated with a combination of topical
antiglaucoma eye drops* J Glaucoma 2007 Mar; 16
(2):201-4.



Nutzungsbeschrankungen

WARNUNG! Das Tonometer ist nur fur den personlichen Gebrauch gedacht. Das
Durchfthren von Messungen an anderen Personen, Tieren oder Objekten ist verboten.

Kapitel ,5.2 Umweltspezifische Einschrankungen® dieser Anleitung beschrieben.

VORSICHT! Verwenden Sie das Tonometer ausschlieBlich zur Messung des intraokularen

A WARNUNG! Verwenden Sie das Tonometer nicht in eingeschrankten Umgebungen wie in

Drucks. Jede andere Verwendung ist unzulassig. Der Hersteller haftet weder flr Schaden,
die aus dem unsachgemaBen Gebrauch des Gerats resultieren, noch fur die Folgen einer
derartigen Nutzung.

A VORSICHT! Verwenden Sie das Tonometer nicht in der Nahe entzindlicher Substanzen,

einschlieBlich brennbarer Betaubungsmittel.

51 Kontraindikationen

Das iCare HOME2-Tonometer sollte nicht verwendet werden bei:

akuten Augeninfektionen (z. B.: Bindehautentziindung oder ansteckende
Konjunktivitis)

kurzlich eingetretenem Trauma des Auges einschlielich Hornhautlazeration oder
Hornhaut- / Skleralperforation

invalidisierender Arthritis oder Schwierigkeiten bei der Handhabung des Tonometers
akuten Schwierigkeiten beim Offnen der Augen, einschlieBlich abnormaler
Kontraktionen des Lids oder Lidzuckungen (Blepharospasmus)

ungewollten, schnellen und sich wiederholenden Augenbewegungen (Nystagmus)

Eine Nutzung des iCare HOME2-Tonometers ist nicht zulissig, wenn:

Sie an unkorrigierter schlechter Nahsicht von 20/200 oder schlechter leiden
Sie nur ein funktionierendes Auge haben

Sie eine schlechte oder exzentrische visuelle Fixierung haben

Sie ohne Hilfsmittel schlecht horen oder mit Gebardensprache kommunizieren
Sie Kontaktlinsen verwenden

Sie trockene Augen haben

Sie Keratokonus (eine Hornhauterkrankung) haben

Sie ein angeborenes (von Geburt an) kleines Auge haben (Mikrophthalmus)

Sie ein vergroBertes Auge aufgrund eines Glaukoms im Kindesalter haben
(Buphthalmus)

Sie unter einem erheblichen glaukomatésen Verlust des zentralen Seefeldes leiden

Sicherheit und Wirksamkeit des iCare HOME2-Tonometers wurden bislang nicht

an Patienten getestet, die von einem oder mehreren der folgenden Symptome

betroffen sind:

hoher Hornhautastigmatismus (>3d)

Anamnese fruherer invasiver Glaukomoperationen oder Hornhautoperationen,
einschlieBlich Hornhautlaseroperationen (z. B. LASIK)

Hornhautvernarbung

sehr dicker oder sehr dinner Hornhaut (Dicke des Hornhautzentrums mehr als 600
um oder weniger als 500 pm)

Patienten, bei denen es bereits Schwierigkeiten gibt, klinische I0D-Messungen zu
erhalten (z. B. aufgrund von Lidquetschungen oder Tremor)

Kataraktextraktion innerhalb der letzten 2 Monate

5.2 Umweltspezifische Einschrankungen

WARNUNG! Das iCare HOME2-Tonometer sollte nicht in medizinischen Fahrzeugen oder
dhnlichen Umgebungen verwendet werden, in denen das Vibrations- oder
Gerauschniveau so hoch ist, dass der Nutzer Fehlersignale nicht héren kann.

Siehe Kapitel ,1712 Erklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit® fur die korrekte

elektromagnetische Einsatzumgebung.



HINWEIS! Wenn das Tonometer nicht verwendet wird, bewahren Sie es in dem Tragekoffer
auf, damit das Geréat vor Schmutz und direktem Sonnenlicht geschutzt ist, die das Tonometer
beschadigen kénnen.

Einflihrung

WARNUNG! Medizinische Fachkrafte mussen ihre Patienten dartber informieren, dass
die Behandlung nicht ohne arztliche Anweisung abgebrochen oder verandert werden
darf.

WARNUNG! Patienten dirfen ihren Behandlungsplan nicht ohne entsprechende
Begleitung durch das medizinische Personal andern oder abbrechen.

WARNUNG! Das Tonometer ist nur fur die persénliche Verwendung gedacht und das
Durchfthren von Messungen an anderen Personen, Tieren oder Objekten ist verboten.

WARNUNG! Wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Hilfe bei der
Verwendung von iCare HOME2 bendtigen.

VORSICHT! Decken Sie die Augenerkennungsfuhler oder den Sensor wahrend der
Messung nicht zu, zum Beispiel mit Ihren Fingern. Halten Sie lhre Hand, Ihre Haare und
Gegenstande wie Kissen von der Schléfenseite Ihres Auges fern, da sie eine
Infrarotreflektion hervorrufen, die einen Fehler verursacht.

VORSICHT! Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch. Es enthalt wichtige
Informationen zur Bedienung und Wartung des Tonometers.

VORSICHT! Melden Sie alle schwerwiegenden Vorfalle im Zusammenhang mit dem
Tonometer an die zusténdige Gesundheitsbehtrde und den Hersteller oder dessen
Vertreter.
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Das iCare-Softwaresystem besteht aus den folgenden Komponenten:

+ iCare HOME2-Tonometer

+ iCare CLINIC, einem browserbasieten Software-Service, mit dem medizinische
Fachkrafte und Patienten die Messdaten ansehen kdnnen

+ iCare CLINIC On-premises (vor Ort), eine Version von iCare CLINIC, die auf dem
eigenen Server der Klinik oder des Krankenhauses installiert werden kann. Bei
iCare CLINIC On-premises konnen die Messungen nicht von auf3erhalb des
Krankenhauses oder der Klink hochgeladen oder angesehen werden. Dies ist nur
von innerhalb mit iCare EXPORT moglich.

- iCare PATIENT2 Mobilanwendung, mit der der Patient und medizinische Fachkrafte
Messdaten ansehen und diese an den iCare CLINIC Cloudservice Ubertragen
koénnen

+ iCare EXPORT Computersoftware, mit der Patienten und medizinische Fachkrafte
die Messdaten ansehen und diese an den iCare CLINIC Cloudservice oder iCare

CLINIC On-premises Ubertragen kdnnen
Siehe Kapitel ,12 iCare Softwaresystem* fur weitere Einzelheiten.

Wenn das Tonometer eines Patienten nicht in dem iCare CLINIC-Nutzerkonto einer
medizinischen Fachkraft gespeichert ist, kann der Patient seine Messdaten in einem
privaten Nutzerkonto innerhalb des iCare CLOUD-Service speichern. Informationen
zum Einrichten eines privaten Kontos finden Sie in der Anleitung ,Erste Schritte” im

Tragekoffer des Tonometers.

Mit dem iCare HOME2-Tonometer kénnen Sie lhren Augeninnendruck messen.
Wahrend des Messvorgangs berthrt der Messgeber des Tonometers sechs Mal sanft
Ihr Auge. Nach den sechs erfolgreichen Messungen berechnet das Tonometer lhren
endgultigen Augeninnendruck und speichert diesen ab. Die Geratehistorie zeigt die

100 neuesten Messergebnisse an.

Wenn Sie durch eine medizinische Fachkraft angewiesen wurden, beide Augen zu
messen, kdnnen Sie den gleichen Messgeber fir beide Augen verwenden. Nachdem
Sie die Messungen vorgenommen haben, legen Sie den Messgeber zurtck in den
dafur vorgesehenen Behalter und entsorgen Sie diesen mit dem Restmull. Verwenden

Sie bei der ndchsten Messung einen neuen, unbenutzten Messgeber.



Sie kdnnen lhren Augeninnendruck im Sitzen, Stehen oder Liegen messen (in
Ruckenlage). Das Tonometer enthalt Infrarotsensoren zur Augenerkennung, die

feststellen, welches Auge, links oder rechts, Sie messen.

Nach der Messung kénnen Sie die Messdaten mithilfe Ihres Computers oder
Mobilgerétes an iCare CLINIC Gbermitteln.

Sie benotigen keine speziellen Fahigkeiten oder Qualifikationen, um das iCare
HOME2 Tonometer zu verwenden. Sie mussen lediglich die Anleitungen lesen, die
im Lieferumfang des iCare HOME2 Tonometers enthalten sind. Machen Sie sich vor
Gebrauch grundlich mit dem Tonometer, der Software und den Betriebsablaufen

vertraut.

Weitere Informationen zum iCare HOME2 Tonometer oder zur Bestellung der

Druckversion des Benutzerhandbuchs finden Sie unter www.icare-world.com.

6.1 Informationen zum Augeninnendruck

Der normale Augendruck liegt innerhalb der Spanne von 10 bis 20 mmHg (1).

Das Risiko fur ein Glaukom erhoht sich, wenn der Augendruck oberhalb dieses
Grenzwertes liegt. Bei einem Normaldruckglaukom ist der Sehnerv beschadigt, auch
wenn der Augeninnendruck nicht sehr hoch ist. Der optimale Zieldruck bei einem
Glaukom und einer okularen Hypertension muss von Fall zu Fall definiert werden.
Fragen Sie die fur Sie zusténdige medizinische Fachkraft nach den Zielwerten

fur Ihren Augendruck. Treffen Sie eine Absprache dartber, wann Sie die fur Sie
zustandige medizinische Fachkraft wegen der Messdaten Ihres Augeninnendrucks

kontaktieren sollen.

Befolgen Sie die Anweisungen der fur Sie medizinischen Fachkraft im Hinblick auf
die Haufigkeit der Messungen. AuBer bei einer anderslautenden Empfehlung betragt
die empfohlene Messhaufigkeit 3-6 Mal taglich. Bewahren Sie Aufzeichnungen

lhres Augendrucks fur die fur Sie zustandige medizinische Fachkraft auf. Eine
einzelne Messung liefert keine ausreichend genauen Informationen zu Ihrem
Augendruckniveau. Sie missen in einem bestimmten Zeitraum mehrere Messungen
durchfuhren und speichern. Versuchen Sie aus Grinden der Kontinuitat Ihren

Augendruck jeden Tag zu den gleichen Zeiten zu messen.

Ein erhohter Augeninnendruck wie auch Schwankungen des Augendrucks sind
zugrundeliegende Risikofaktoren fur ein Glaukom (2,3). Wenn Sie Ihren Augendruck in
verschiedenen Situationen und zu unterschiedlichen Tageszeiten messen, erhalten
Sie und die fur Sie zustandige medizinische Fachkraft einen umfassenden Einblick in

die Veranderungen lhres Augeninnendrucks sowie Uber die Wirkung der Medikamente.

6.2 Hilfsmaterialien

Damit Sie das Tonometer richtig handhaben kénnen, lesen Sie sich dieses
Handbuch vor dem Gebrauch des Tonometers sorgfaltig durch. Der in dem
Verkaufspaket des Tonometers enthaltene USB-Stick enthélt eine Kurzanleitung,
diese Gebrauchsanweisung und ein Ubungsvideo, um Sie in die Handhabung des
Tonometers einzufthren. Wenn Sie Probleme mit der Verwendung des Tonometers

haben, wenden Sie sich an die Organisation, von der Sie das Tonometer erhalten

1) DanT. Gudgel, ,Eye Pressure American Academy 3) Cvenkel u.a., ,Self-monitoring of intraocular
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye- pressure using iCare HOME tonometry in clinical
health/anatomy/eye-pressure] practice. Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 Mai 10.

2) Asrani u.a., ,Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor in
patients with glaucoma’ J. Glaucoma 2000;9(2):134-
142.

1


https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
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haben, oder kontaktieren Sie Icare Finland.

Kontaktinformationen fur Icare Finland finden Sie auf www.icare-world.com.

6.3 Inhalt des Verkaufspakets

Informieren Sie sich vor der Inbetriebnahme des Tonometers oder der Messgeber
Uber die auf dem Verkaufspaket angegebenen Bedingungen. Wenn das Verkaufspaket

beschadigt zu sein schein, wenden Sie sich an den Hersteller oder den Lieferanten.

Das iCare HOME2-Verkaufspaket beinhaltet:

+ iCare HOME2-Tonometer

- Tragekoffer

- Gebrauchsanweisungen

- Messgeberapplikator

- Kurzanleitungen

+ Schraubendreher TX8

- Ersatz-Messgebereinsatz

- Sterile Einweg-Messgeber

- Adapter von USB-C zu Micro-USB-B

+ USB-Kabel fur den Anschluss an den PC (USB-C zu USB-A)
+ USB-Kabel fur den Anschluss an ein Mobilgerat (USB-C zu USB-C)
-+ USB-Stick mit Anleitungen

- Garantiekarte

+ Armband

+ 4 x AA 1,5V Alkalibatterien


http://www.icare-world.com/

6.4 Tasten und Teile

WARNUNG! Werden Etiketten oder Schilder vom Tonometer entfernt, abgedeckt oder
unkenntlich gemacht, verfallt die Verantwortung und Haftung des Herstellers bezuglich
der Sicherheit und Effektivitdt des Tonometers.

1. Messtaste 9. Stirnstutze

2. Navigationstasten 10. Wangenstutze

3. Auswahltaste 1. Messgeber

4. ZurUcktaste 12. Messgebereinsatz

5. Anzeige 13. Infrarot-LED-Impulsgeber
6. Batteriefachdeckel 14. Infrarot-LED-Sensor

7. USB-C-Port und USB-Abdeckung 15. Messgeberapplikator

8. Armband 16. Schraubendreher TX8

Erste Schritte

7

A WARNUNG! Das Tonometer darf nicht fallengelassen werden. Verwenden Sie beim
Gebrauch des Tonometers stets die Handschlaufe, um ein Herunterfallen des
Tonometers zu vermeiden und die sichere Handhabung zu gewahrleisten. Wenn das
Tonometer herunterfallt und sich das Gehause des Tonometers 6ffnet, driicken Sie das
Gehause zusammen, um diese Offnungen zu schlieBen.

VORSICHT! Kontrollieren Sie das Tonometer nach dem Offnen der Verkaufspackung und
vor jeder Verwendung auf sichtbare Schaden, insbesondere am Geh&use des
Tonometers. Falls Sie eine Beschadigung des Tonometers vermuten, wenden Sie sich
bitte an den Hersteller oder Vertragshandler.

N

1 Einlegen der Batterien

WARNUNG! Wird das Tonometer langere Zeit nicht mehr verwendet, sollten die Batterien
entnommen werden.

VORSICHT! Verwenden Sie ausschlieBlich die in dieser Gebrauchsanweisung im
Abschnitt ,Technische Informationen® angegebenen Batterietypen. Verwenden Sie keine
wiederaufladbaren Batterien, da sie nicht ausreichend Spannung liefern.

BB

HINWEIS! Die Qualitat der Batterien beeinflusst die Anzahl der Messungen, die mit einem
einzigen Batteriesatz durchgefuhrt werden kdnnen.

HINWEIS! Tauschen Sie alle Batterien gleichzeitig durch neue Batterien aus.

13
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1. Verwenden Sie einen Schraubendreher, um das Batteriefach zu
o6ffnen.
Die Batterien befinden sich im Tragekoffer des Tonometers unter dem

Messgebergehause.

2. Legen Sie die Batterien entsprechend der Markierungen im
Batteriefach ein.

3. SchlieBen Sie den Batteriefachdeckel und schrauben Sie es mit
einem Schraubendreher zu.

HINWEIS! Der Akkuladezustand wird beim Anschalten des Tonometers angezeigt:

Hip \mn J P

8 Durchfiihren einer Messung

WARNUNG! Fur den Kontakt mit dem Auge sind ausschlieBlich die Messgeber
vorgesehen. Vermeiden Sie es, das Auge mit anderen Teilen des Tonometers zu
berthren. Schieben Sie das Tonometer nicht in das Auge hinein.



A WARNUNG! Die Verwendung von Augentropfen direkt vor der Messung oder von
ortlichen Betaubungsmitteln kann das Messergebnis beeintrachtigen.

A VORSICHT! Bevor eine Messung durchgefuhrt wird, aktualisieren Sie die Uhrzeit des
Tonometers manuell auf Ihre lokale Uhrzeit oder automatisch durch AnschlieBen des
Tonometers an die iCare PATIENT2-App oder die iCare EXPORT-Software.

Um ein zuverlédssiges Messergebnis zu erhalten:
+ Fuhren Sie die Messung an einem ruhigen Ort durch

- Bewegen Sie sich nicht und vermeiden Sie es, wahrend der Messung zu sprechen

und sich umzusehen

Wenn Sie sich bei der Durchfuhrung der Messung unsicher fuhlen, Uben Sie dies

mithilfe des Ubungsmodus des Tonometers. Siehe Kapitel ,101 Ubungsmodus®

8.1 Einsetzen des Messgebers

WARNUNG! Verwenden Sie keine Messgeber ohne Kunststoffspitze. Verwenden Sie keine
verformten Messgeber. Wenden Sie sich an den Hersteller oder den Handler vor Ort,
wenn Sie fehlerhafte Messgeber oder Messgeberverpackungen feststellen.

A WARNUNG! Verwenden Sie nur die vom Hersteller produzierten zertifizierten Original-
Messgeber. Die Messgeber durfen nur einmal (fur ein einzelnes Paar Messsequenzen)
verwendet werden. Unter einem Messvorgang wird die erfolgreiche Messung in beiden
Augen verstanden. Ist eines der Augen entzlndet oder infiziert, messen Sie das gesunde
Auge zuerst.

A WARNUNG! Verwenden Sie nur Messgeber aus einer unversehrten Originalverpackung.
Bei Beschadigung der Verpackung kann die Sterilitat des Messgebers nicht gewahrleistet
werden. Erneute Sterilisierung oder Wiederverwendung des Messgebers kann zu
falschen Messergebnissen, Defekt des Messgebers, Kreuzkontamination durch Bakterien
oder Viren und zu einer Infektion des Auges fuhren. Bei erneuter Sterilisierung oder
Wiederverwendung verfallt die Verantwortung und Haftung des Herstellers bezuglich der
Sicherheit und Wirksamkeit des Tonometers.

WARNUNG! Bewahren Sie nicht verwendete Messgeber in ihrem Behélter auf, um

Y l \ Kontamination zu vermeiden. Beriihren Sie den ungeschiitzten Messgeber nicht.
Verwenden Sie den Messgeber nicht, wenn er eine nicht sterile Oberflache wie den Tisch
oder den Boden berthrt hat.

1. Verwenden Sie den Messgeber nicht, wenn er mit der Hand, dem
Tisch oder einer anderen nicht sterilen Oberflache in Kontakt
gekommen ist.

X
—

2. Setzen Sie den Messgeberapplikator auf den Messgebereinsatz.

E&é
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3. Offnen Sie die Verpackung.

4. Entfernen Sie die Kappe.

'

5. Lassen Sie den Messgeber vom Behilter in den Messgeberapplikator
fallen.

6. Entfernen Sie den Messgeberapplikator.

]

8.2 Einschalten des Tonometers
ﬁ VORSICHT! Das Tonometer schaltet die Anzeige aus, wenn 15 Sekunden lang keinerlei
Bewegung festgestellt wurde. Das Tonometer schaltet sich automatisch aus, wenn es 3
Minuten nicht verwendet wurde.
Achten Sie darauf, dass das auf der Anzeige dargestellte Datum und die Uhrzeit
korrekt ist. Wenn sie nicht korrekt sind, aktualisieren Sie sie Uber die Einstellungen
des Tonometers oder durch AnschlieBen des Tonometers an die iCare PATIENT2-

Anwendung oder an die iCare EXPORT-Software.

Dricken Sie @ nach unten, bis Sie einen Signalton héren. Auf der Anzeige wird der
Text ,Start” angezeigt.
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Alternativ konnen Sie @ nach unten driicken, bis Sie einen Signalton hoéren.
Drucken Sie dann erneut auf @ um in den Messmodus zu gehen. Auf der
Anzeige wird der Text ,Start” angezeigt.

8.3 Einnehmen der korrekten Messposition

Die Stirnstttze A ruht an Ihrer Stirn und die Wangenstttze B ruht an Ihrer Wange.

Sehen Sie geradeaus. Das Tonometer befindet sich in einem Winkel von 90 Grad zu
Ihrem Gesicht. Der Messgeber befindet sich etwa 5 mm (3/16 Zoll) von Ihrem Auge
entfernt und zeigt im rechten Winkel zur Mitte des Auges.

HINWEIS! Die Messtaste des Tonometers sollte nach oben zeigen.

Wenn das rote Licht am Messgebereinsatz leuchtet, ist das Tonometer zu stark nach

unten geneigt. Setzen Sie sich aufrecht hin und heben Sie Ihr Kinn an.



8.4

Einstellen der Stiitzen und Positionieren des

Tonometers

> BB P
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WARNUNG! Fur den Kontakt mit dem Auge sind ausschlieBlich die Messgeber
vorgesehen. Vermeiden Sie es, das Auge mit anderen Teilen des Tonometers zu
berthren. Schieben Sie das Tonometer nicht in das Auge hinein.

WARNUNG! Verkirzen Sie die Wangen- und Stirnstitzen des Tonometers jeweils nur
leicht, um zu verhindern, dass das Tonometer zu nah an Ihr Auge kommt.

VORSICHT! Die Augenerkennung basiert auf dem Unterschied der infraroten Reflexionen,
die von den Impulsgebern empfangen werden: Die Nasenseite reflektiert starker als die
Schléfenseite. Wenn die Impulsgeber schmutzig werden, kann die Erkennung
beeintrachtigt werden.

VORSICHT! Decken Sie die Augenerkennungsfuhler oder den Sensor wahrend der
Messung nicht zu, zum Beispiel mit Ihren Fingern. Halten Sie Ihre Hand, Ihre Haare und
Gegenstande wie Kissen von der Schlafenseite Ihres Auges fern, da sie eine
Infrarotreflektion hervorrufen, die einen Fehler verursacht.

Stellen Sie die richtige Lange der Stirn- und Wangenstiitzen ein,

bevor Sie messen. Beginnen Sie mit der Einstellung der Stiitzen bei
maximaler Lange.

Y Y

\—/

Sie kdnnen die Messung im Sitzen, Stehen oder Liegen (Ruckenlage)

durchfuhren.




2. Verkiirzen Sie die Stiitzen mit jeweils zwei Klicks, um zu verhindern,
dass das Tonometer zu nah an lhr Auge kommt.

3. Positionieren Sie das Tonometer vor lhrem Gesicht und sehen Sie in

den Messgebereinsatz.

Wenn der blaue und der griine Ring im Messgebereinsatz symmetrisch sind,

zeigt der Messgeber im rechten Winkel zur Mitte des Auges.

4. Wenn die Ringe nicht symmetrisch sind, zeigt der Messgeber nicht
im rechten Winkel zur Mitte des Auges. Korrigieren Sie die Position
des Tonometers.

19



5. Halten Sie beide Augen geéffnet. Wenn Sie das nicht getestete Auge
abdecken, sind die Lichtringe klarer zu sehen.

6. Verkiirzen Sie die Stiitzen, indem Sie sie mit jeweils zwei Klicks im
Uhrzeigersinn drehen, bis Sie nur noch einen symmetrischen griinen
Ring sehen. Das Tonometer hat jetzt den richtigen Abstand zum
Auge.

v

-~

5mm

8.5 Messung lhres Augendrucks

1. Beginnen Sie mit der Messung, wenn Sie nur einen symmetrischen
griinen Ring sehen. Driicken Sie die Messtaste @ einmal. Der
Messgeber beriihrt Ihr Auge leicht.

2. Ein einzelner Signalton zeigt an, dass die Messung erfolgreich war.
Setzen Sie die Messung fort, bis Sie einen langen Signalton héren
und sich das Licht im Messgeber ausschaltet.

20



Wenn der Messgebereinsatz rot blinkt und Sie mehrere Signalténe
horen, war die Messung nicht erfolgreich. Die Anzeige und die Téne
geben die Fehlerquelle an.

0\
Y

@)

Schauen Sie auf das Display und dricken Sie @ um den Fehler zu quittieren.

Nehmen Sie die notwendigen Korrekturen vor und wiederholen Sie die Messung.
Die Fehler und KorrekturmafB3nahmen sind in Kapitel ,8.7 Fehler wahrend der

Messung® erklart.

Eine Messsequenz besteht aus sechs Messungen.

HINWEIS! Sie kdnnen die Messsequenz auch beginnen, indem Sie die Messtaste @
gedrickt halten, bis alle sechs Messungen durchgefuhrt wurden.

Wenn alle sechs Messungen erfolgreich durchgefiihrt wurden,
héren Sie einen langeren Signalton. Das Licht im Messgebereinsatz
schaltet sich aus und Sie kénnen das Ergebnis auf der Anzeige
ablesen.

(@),

Die Messergebnisse werden in Kapitel ,8.8 Uberprifen des Messergebnisses®
erklart.

HINWEIS! Wenn Sie die Gultigkeit eines Messergebnisses anzweifeln, weil Sie zum Beispiel
der Meinung sind, dass der Messgeber die Mitte Ihres Auges verfehlt hat oder Ihr Augenlid
beruhrt hat, wiederholen Sie die Messung.

Driicken Sie @ und wiederholen Sie bei Bedarf die Messung am
anderen Auge.
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8.6 Messen lhres Augendrucks in der Riickenlage

Vor der Messung: Legen Sie sich einen Moment hin (Rtckenlage).

1. Nehmen Sie eine bequeme Position in Riickenlage ein und stiitzen
Sie lhren Hals mit einem Kissen. Sehen Sie geradeaus.

Beugen Sie den Kopf und Hals nicht nach hinten.

2. Positionieren Sie das Tonometer in einem 90-Grad-Winkel zu lhrem
Gesicht und fiihren Sie die Messung wie unter 8.5 ,,Messung lhres
Augendrucks“ beschrieben durch.

HINWEIS! VVor dem Durchfiihren der Messung mussen die Stirn- und Wangenstttzen
eventuell angepasst bzw. kurzer eingestellt werden.

3. Driicken Sie nach einer erfolgreichen Messung einmal die Messtaste
@. Wiederholen Sie die Messung am anderen Auge.
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8.7

Fehler wahrend der Messung

Besg

ZU WEIT 3 lange Das Tonome- Dricken Sie die Messtaste
Toéne ter wurde zum @ einmal, um den Fehler
Messen nicht zu quittieren. Drehen Sie die
oeoe nahe genug an Stltzen im Uhrzeigersinn bis
das Auge her- der Messgeber ungefdhr 5 mm
angefuhrt. Der von lhrem Auge entfernt ist
Messgeber hat und Sie einen griinen Lichtring
das Auge nicht sehen kdnnen.
berthrt.
ZU NAH 5 kurze Die Messung Driicken Sie die Messtaste @
Téne wurde zu nah am | qinmal, um den Fehler zu quit-
00000 A"uge durchge- tieren. Drehen Sie die Stutzen
fuhrt. gegen den Uhrzeigersinn bis
der Messgeber ungefahr 5 mm
von lhrem Auge entfernt ist.
FALSCHE 2 kurze Der Messgeber Dricken Sie die Messtaste
AUSRICH- | Tone war nicht im @ einmal, um den Fehler zu
TUNG Y rechten Winkel quittieren. Positionieren Sie
zur Hornhaut den Messgeber so, dass er im
oder der Mess- rechten Winkel zur Mitte des
geber hat ein Auges zeigt. Halten Sie das
Augenlid oder Auge richtig geoffnet.
Wimpern berthrt.
WIEDER- 2 kurze Der Messge- Dricken Sie die Messtaste
HOLEN Toéne ber hat sich @ einmal, um den Fehler zu
Y entweder nicht quittieren. Erneut messen oder
ordnungsgeman Messgeber auswechseln.
bewegt oder hat-
te keinen saube-
ren Kontakt mit
der Hornhaut.
WECH- 2 kurze Der Messgeber Driicken Sie die Messtaste
SELN Tone hat sich nicht einmal, um den Fehler zu quit-
o0 bewegt. tieren. Wechseln Sie zu einem
neuen Messgeber.
ERKEN- 2 kurze Der Sensor kann | Schieben Sie Ihr Haar von der
NUNGS- Tone das gemessene Schlife hinter das Ohr. Ihr Ge-
FEHLER o0 Auge (rechts sicht darf nicht bedeckt sein.
oder links) nicht | prijcken sie und dann
erkennen. , bis das korrekte Auge (rechts
oder links) auf der Anzeige zu
sehen ist. Driicken Sie é
, um zu bestétigen, oder die
Zurlcktaste, um die Messung
abzubrechen.
WIEDER- 2 kurze Die Variation Driicken Sie die Messtaste
HOLEN Tone zwischen den einmal, um den Fehler zu
einzelnen Mes- quittieren. Wiederholen Sie die
o0 .
sungen ist zu Messung.
stark.

Driicken Sie @, um den Fehler zu quittieren und um

fortzufahren.

mit der Messung
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8.8 Uberpriifen des Messergebnisses

Nach einer erfolgreichen Messung wird das Messergebnis auf der Anzeige dargestellt.

Die Qualitat der Messung wird durch eine Farbe verdeutlicht:

Grun: gute Qualitat der Messung

Gelb: Qualitat der Messung innerhalb der Akzeptanzgrenzen

Die Variation zwischen den einzelnen Messungen war zu stark.
Wiederholen Sie die Messung.

Das Tonometer speichert das berechnete Messergebnis des Augendrucks in mmHeg,
Zeit und Datum der Messung, Informationen Uber das gemessene Auge und die

Qualitat der Messung.

Die Qualitat der Messung ist ein Anzeichen daftr, wie stark die Variation zwischen
den sechs einzelnen Messergebnissen war. Die Anzeige fur die Messqualitat (gran

oder gelb) hat nichts mit dem Augendruckniveau zu tun.

8.9 Ansehen lhrer fritheren Messdaten

1. Drlcken Sie @&, nachdem Sie die Messergebnisse auf der Anzeige
abgelesen haben.

2. Drucken Sie D bis VERLAUF auf der Anzeige zu sehen ist.

3. Drucken Sie @

4. Drucken Sie ( und D um |Ihre Messergebnisse anzusehen. Das
Tonometer zeigt die letzten 100 Messergebnisse an.

5. Um die Ansicht zu verlassen, driicken Sie &20.

18/09/2017

1-Datum und Uhrzeit der Messung

2-Gemessenes Auge

3-0Ordnungszahl der Messung

4—Ein horizontaler Pfeil zeigt an, dass Sie die Messung im Stehen oder Sitzen
durchgefuhrt haben, ein diagonaler Pfeil weist auf eine Schraglage hin und
ein vertikaler Pfeil zeigt an, dass Sie bei der Messung gelegen haben (in
Ruckenlage).



5-Ein grlnes Ergebnis bedeutet eine gute Messqualitét, gelb weist auf eine
akzeptable Qualitét hin.

Siehe Kapitel ,12.3 Ubertragung der Messdaten an iCare CLINIC oder iCare CLOUD®
fur Informationen dartber, wie Sie |hre Messergebnisse an iCare CLINIC oder iCare
CLOUD Ubertragen konnen.

9 Ausschalten des Tonometers und
Entsorgen des Messgebers

Um das Tonometer auszuschalten, halten Sie @ solange gedrlckt, bis Sie 3

Signaltone horen und sich die Anzeige ausschaltet. Das Tonometer schaltet sich aus,

wenn Sie es mindestens drei Minuten lang nicht verwenden.

~—~—

Entfernen Sie den Messgeber und legen Sie ihn zurtck in den Messgeberbehalter.

[ ]

Entsorgen Sie den Messgeber und den Behalter in einem Mischabfallbehalter.

.

Vi |

10 Tonometer-Modusarten

101 Ubungsmodus

Wenn Sie mit dem Tonometer Gben wollen, bevor Sie eine Messung durchfihren,
nutzen Sie hierfir den Ubungsmodus. Im Ubungsmodus fuhren Sie 10 Messungen
durch und kénnen dann auf der Anzeige sehen, ob die Messung erfolgreich war:
Die blauen Kreissegmente stellen erfolgreiche Messungen dar und die roten
Kreissegmente sind nicht erfolgreiche Messungen. Diese Messergebnisse werden

nicht im Speicher des Tonometers gespeichert.
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SETTINGS

®

PRACTICE
MODE

1. Halten Sie @ gedrickt, um das Tonometer einzuschalten.

2. Drucken Sie D bis auf dem Display SETTINGS (Einstellungen) angezeigt
wird.

Driicken Sie @

Dricken Sie D bis UBUNGSMODUS auf der Anzeige zu sehen ist.
Drucken Sie @

Schieben Sie den Messgeber in das Tonometer.

Dricken Sie @

©® N o o & W

Passen Sie das Tonometer an lhr Gesicht an und dricken Sie 10 Mal @

Wenn das Tonometer Ihre Erfolgsrate anzeigt, driicken Sie die Steuerungstasten, um
sich anzeigen zu lassen, welche Fehler bei den Ubungsmessungen aufgetreten sind.
Um eine erneute Messung durchzufthren, dricken Sie @ oder driicken Sie @&, um

zu den Einstellungen zurtckzukehren.

10.2 Mietmodus

Mithilfe der iCare CLINIC-Software kann die medizinische Fachkraft das Tonometer
auf den Mietmodus einstellen, wodurch die Fachkraft eine Mietzeit fur das
Tonometer eingeben kann. Wahrend der Mietzeit kann der Patient Messungen mit
dem Tonometer durchfiihren. Wenn die Mietzeit vorbei ist, kann der Patient mit dem

Tonometer keine Messungen mehr durchfuhren.

Fur eine Anleitung zum Einstellen des Mietmodus siehe die iCare CLINIC, EXPORT

und PATIENT2 Gebrauchsanweisung fiur medizinische Fachkrafte.

Um zu sehen, wann die Mietzeit vorbei ist:

1. Halten Sie @ gedrlckt, um das Tonometer einzuschalten.
Drucken Sie D bis Sie INFO sehen.

Drlcken Sie @

Drlcken Sie D

o A W

Um die Ansicht zu verlassen, driicken Sie Q.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min



10.3 Verbergenmodus

Mit der iCare CLINIC-Software kann die medizinische Fachkraft das Tonometer
auf den Verbergenmodus einstellen, der die Messergebnisse vor dem Patienten
verbirgt. Die Qualitat der Messung wird wie im normalen Modus mit einer griinen
oder gelben Farbe angezeigt. Der VERLAUF zeigt alle anderen mit den Messungen

zusammenhangenden Informationen auBer den Messergebnissen an.

18/09/2017 18/09/2017
07:37 AM 07:37 AM

v

18/09/2017
07:37 AM

z
£
E
LEFT € RIGHT K

RIGHT K
3 >

ERGEBNIS VERLAUF

Fur eine Anweisung zum Einstellen des Verbergenmodus siehe die iCare CLINIC,
EXPORT und PATIENT2 Gebrauchsanweisung fur medizinische Fachkrafte.

11 Tonometer-Einstellungen

1. Halten Sie @ gedrickt, um das Tonometer einzuschalten.

2. Drucken Sie D bis auf dem Display SETTINGS (Einstellungen) angezeigt
wird.

3. Drlcken Sie @

4. Drucken Sie ﬁ oder n um zwischen den verschiedenen Einstellungen
umzuschalten.

5. Um eine Einstellung auszuwahlen, dricken Sie auf @
6. Um die Einstellungen zu verlassen, driicken Sie &2

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS

11 Spracheinstellungen

1. Um die Sprache zu andern, driicken Sie ‘ oder n bis Sie SPRACHE
sehen.

2. Drucken Sie @

3. Drucken Sie ﬁ oder n bis Sie die gewlinschte Sprache sehen und
dricken Sie auf @

4. Um zurUck zu den Einstellungen zu gelangen, driicken Sie auf @&

1.2 Zeiteinstellungen

1. Zum Andern der Uhrzeit driicken Sie ‘ oder D bis TIME (Uhrzeit)
angezeigt wird.

2. Drucken Sie @
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Drlcken Sie ( oder n bis Sie das gewiinschte Zeitformat sehen, und
drlcken Sie dann @

Drlcken Sie ( oder D bis Sie die gewlnschte Zeitzone sehen, und
drtcken Sie dann @

Drlcken Sie ( oder n bis Sie die gewilinschte Stunde sehen, und
drtcken Sie dann @

Drlcken Sie ( oder n bis Sie die gewlnschten Minuten sehen, und
drtcken Sie dann @

11.3 Datumseinstellungen

1

Zum Andern des Datums driicken Sie “ oder n bis DATE (Datum)
angezeigt wird.

Dricken Sie @

Drlcken Sie ( oder n bis Sie das gewiinschte Datumsformat sehen,
und dricken Sie dann @

Drlcken Sie ( oder D bis Sie das gewilnschte Jahr sehen, und drtcken
Sie dann \2J.

Drlcken Sie ( oder n bis Sie den gewlnschten Monat sehen, und
drtcken Sie dann @

Drlcken Sie ( oder n bis Sie den gewlnschten Tag sehen, und dricken

Sie dann @

1.4 Lautstarkeeinstellungen

1.

Um die Lautstarke zu dndern, driicken Sie “ oder n bis Sie SOUND
(Ton) sehen.

Drucken Sie @

Drucken Sie ( oder n bis Sie die gewlnschte Lautstarke erreicht
haben, und dricken Sie dann @

1.5 Einstellung der Messgebereinsatzleuchte

1.

Um die Helligkeit des Lichts im Messgebereinsatz zu andern, drtcken
Sie “ oder D bis Sie LIGHT (Licht) sehen.

Drucken Sie @

Drucken Sie ( oder n bis Sie die gewlnschte Helligkeit erreicht haben,
und drtcken Sie dann @

11.6 Helligkeitseinstellungen der Anzeige

1

Um die Helligkeit der Anzeige zu andern, drtcken Sie “ oder D bis Sie
BRIGHTNESS (Helligkeit) sehen.

Drucken Sie @

Drucken Sie ( oder n bis Sie die gewlnschte Helligkeit erreicht haben,
und drtcken Sie dann (=).



117 Seriennummer und Firmware-Version des Tonometers

1. Halten Sie @ gedrickt, um das Tonometer anzuschalten.
2. Drucken Sie D bis INFO auf der Anzeige zu sehen ist.
3. Dricken Sie @

4. Um die Ansicht zu verlassen, driicken Sie @&

HINWEIS! Die Seriennummer ist ebenfalls auf dem Etikett an der Rickseite des Tonometers
aufgedruckt.

12 iCare Softwaresystem
A WARNUNG! Wenn die Messdaten in einer Klinik- oder Krankenhausumgebung

ausgelesen werden, achten Sie bitte darauf, dass das Tonometer und der Computer oder
das Mobilgerat, bei denen es sich nicht um medizinische Gerate handelt, sich auBerhalb
des Patientenbereichs befinden, d. h. 1,5 m vom Patienten entfernt.
Das iCare-Softwaresystem besteht aus den folgenden Komponenten:
+ iCare HOME2-Tonometer
« iCare CLINIC, ein browserbasierter Software-Service, mit dem das medizinische
Fachpersonal und die Patienten die Messdaten anzeigen kdnnen
- iCare PATIENT2 Mobilanwendung, mit der die Patienten und medizinische
Fachkrafte Messdaten ansehen und diese an den iCare CLINIC Cloudservice
Ubertragen kénnen
+ iCare EXPORT Computersoftware, mit der Patienten und medizinische Fachkrafte
die Messdaten ansehen und diese an den iCare CLINIC Cloudservice oder iCare

CLINIC On-premises Ubertragen kénnen

Patienten kdnnen die Messdaten in einem privaten Nutzerkonto im iCare CLOUD-
Service speichern, falls ihr Tonometer nicht dem iCare CLINIC-Konto einer
medizinischen Fachkraft verknupft ist. Informationen zum Einrichten eines privaten

Kontos finden Sie im Etikettiermaterial im Tragekoffer des Tonometers.

Sie kdnnen mithilfe einer Verbindung per USB-Kabel oder Bluetooth® Daten von dem

Tonometer Ubertragen.

Bitte beachten Sie Folgendes: Wenn Sie die Messergebnisse mithilfe der iCare
EXPORT- oder PATIENT2-App Ubertragen haben, werden die Ergebnisse nach der

Ubertragung automatisch aus dem Speicher des Tonometers geldscht.

Eine Anweisung zur Nutzung des Software-Systems findet sich in der iCare CLINIC,
EXPORT und PATIENT2 Gebrauchsanweisung fur medizinische Fachkrafte oder der
iCare CLINIC, EXPORT oder PATIENT2 Gebrauchsanweisung fur Patienten.

iCare
PATIENT2
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121 Compliance-Standards

Das Mobilgerat oder der Computer, an die das iCare HOME2-Tonometer innerhalb der

Patientenumgebung angeschlossen ist, muss IEC 60601-1 entsprechen.

Geréte, die nicht IEC 60601-1 entsprechen, dirfen sich nicht innerhalb der
Patientenumgebung befinden und mussen IEC 60950-1 oder IEC 62368-1 oder einem

ahnlichen Sicherheitsstandard entsprechen.

Jede Person, die ein Mobilgerat oder einen Computer an das iCare HOME2-Tonometer
anschlieBt, hat entsprechend der Definition von IEC 60601-1 ein medizinisch-
elektrisches System gebildet und ist aus diesem Grund dafur verantwortlich, dass
dieses System den Anforderungen von IEC 60601-1 entspricht. Bei Unsicherheiten

wenden Sie sich an Icare Finland.
Weitere Informationen zur iCare-Software erhalten Sie auf www.icare-world.com.

Die technischen Spezifikationen fur das IT-Netzwerk finden Sie in Kapitel 7.3 IT-

Netzwerk-Spezifikationen®.

12.2 Installieren der Software

- Bevor die medizinische Fachkraft oder der Patient damit beginnen kann, Daten
von dem Tonometer an den iCare CLINIC-Cloudservice zu Ubertragen, muss sich
die medizinische Fachkraft bei iCare CLINIC unter https://store.icare-world.com
anmelden.

+ Um iCare EXPORT auf einem Computer zu installieren, laden Sie die Software aus
dem Hilfe-Men( von iCare CLINIC herunter.

+ Um iCare PATIENT2 auf einem Mobilgerat zu installieren, rufen Sie Google Play (flr
Android) oder App Store (fur i0S) auf dem Mobilgerat auf und suchen Sie nach
iCare PATIENT2. Befolgen Sie die Installationsanweisungen, die auf der Anzeige zu

sehen sind.

Informationen zum Einrichten eines privaten Kontos in der iCare CLOUD finden
Sie in der Anleitung ,Erste Schritte” im Tragekoffer des Tonometers. Ein privates
Nutzerkonto in der iCare CLOUD kann in dem Fall genutzt werden, wenn das
Tonometer nicht in dem CLINIC-Nutzerkonto einer medizinischen Fachkraft

gespeichert ist.

12.3 Ubertragung der Messdaten an iCare CLINIC oder iCare
CLOUD

12.3.1 Verwenden einer USB-Verbindung

WARNUNG! SchlieBen Sie ausschlieBlich das mit dem Tonometer mitgelieferte USB-
Kabel an den USB-Anschluss des Tonometers an.

WARNUNG! Achten Sie darauf, dass sich das USB-Kabel aufgrund des
Strangulationsrisikos auBerhalb der Reichweite von Kindern und Tieren befindet.

WARNUNG! SchlieBen Sie das USB-Kabel nur dann an den USB-Port des Tonometers an,
wenn Sie Patientenmessdaten hochladen wollen. Fuhren Sie keine Messungen durch,
wenn das USB-Kabel angeschlossen ist.

WARNUNG! Die Batterien des Tonometers sind nicht wiederaufladbar. Versuchen Sie
nicht, das Tonometer mit USB-Ladegeraten aufzuladen, die an eine Steckdose
angeschlossen sind.

> BB

HINWEIS! Wenn Sie ein iPhone haben, kdnnen Sie die USB-Verbindung nicht nutzen. Nutzen Sie
stattdessen die Bluetooth-Verbindung.


https://store.icare-world.com

USB-C
PATIENT2
e
[ = ) w—
Micro USB

USB-A
/ L\

Offnen Sie die iCare EXPORT-Software auf Ihrem Computer oder die
iCare PATIENT2-Anwendung auf Ihrem Mobilgerat.

SchlieBen Sie das Tonometer an Ihr Mobilgerat oder Ihren Computer
mithilfe des im Verkaufspaket des Tonometers mitgelieferten USB-
Kabels an. Wenn Ihr Mobilgerat Gber einen Micro-USB-Anschluss verfigt,
verwenden Sie den im Verkaufspaket zur Verflgung gestellten Adapter.

Befolgen Sie die auf Ihrem Mobilgerét oder Inrem Computer angezeigten

Anweisungen.

Nach dem Entfernen des USB-Kabels bringen Sie die USB-Abdeckung
am USB-Anschluss des Tonometers an.

12.3.2 Verwenden einer Bluetooth-Verbindung

1.

Offnen Sie die iCare EXPORT-Software auf Ihrem Computer oder die
iCare PATIENT2-Anwendung auf Ihrem Mobilgerat.

Halten Sie @ gedrlckt, um das Tonometer anzuschalten.

Drucken Sie D bis auf dem Display SETTINGS (Einstellungen) angezeigt
wird.

Dricken Sie @
Drucken Sie n bis Sie BLUETOOTH sehen und driicken Sie dann auf@

Drucken Sie D und dann @

Offnen Sie auf Ihrem Mobilgerat oder Ihremn Computer die Gerateliste
und wahlen Sie das Tonometer aus der Dropdownliste aus. Achten Sie
darauf, dass die Seriennummer des Tonometers mit der Seriennummer
auf der Ruckseite des Gerates Ubereinstimmt.
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8. Wenn die Software Sie nach der Eingabe eines PIN-Codes fragt, geben
Sie den PIN-Code ein, der auf der Anzeige des Tonometers zu sehen ist.

=3
012345
PIN CODE

Wenn Sie einen falschen Code eingeben, wird die Kopplung gestoppt und Sie

mussen diese erneut starten.

9. Wenn Sie BLUETOOTH VERBUNDEN auf der Anzeige des Tonometers

sehen, drlcken Sie @

10. Befolgen Sie die auf Inrem Mobilgerat oder Ihrem Computer angezeigten

Anweisungen.

12.4 Bluetooth-Benachrichtigungen und Fehler

Text

Bildschirm

BLUETOOTH AN

Beschreibung

Bluetooth ist an.

Aktionen

BLUETOOTH AUS

Bluetooth ist aus.

000000
PIN-CODE

Bluetooth-PIN-Code
fir das Koppeln des
Tonometers mit iCare
EXPORT oder iCare
PATIENT?2.

Geben Sie den
PIN-Code auf Ihrem
Mobilgerat oder
Computer ein.

BLUETOOTH
VERBUNDEN

Das Tonometer ist
mit iCare EXPORT
oder iCare PATIENT2
verbunden.

Dricken Sie @,
um die Mitteilung zu
quittieren.

KOPPLUNG
ABGEBROCHEN

Der Kopplungsvorgang
wurde angehalten.

Drlcken Sie @
, um die Mitteilung

zu quittieren, und
wiederholen Sie den
Kopplungsvorgang bei
Bedarf von Anfang an.

BLUETOOTH-
FEHLER

Der PIN-Code war
falsch oder die
Kopplung wurde
durch iCare EXPORT
oder iCare PATIENT2
geldscht.

Driicken Sie @
, um die Mitteilung

zu quittieren, und
wiederholen Sie den
Kopplungsvorgang von
Anfang an.
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13 Fehlerbehebung

Bildschirm  Text Beschreibung Aktionen

WECHSELN Die Batterien sind leer. | Legen Sie neue Batterien
. ein.
Fehler der USB- Entfernen Sie das USB-
. Verbindung. Kabel vom Tonometer und
schlieBen Sie es erneut an.
o~/

BLUETOOTH- Der PIN-Code war
FEHLER falsch oder die
Kopplung wurde
durch iCare EXPORT
oder iCare PATIENT2
geldscht.

Drlicken Sie @ um die
Mitteilung zu quittieren,
und wiederholen Sie den
Kopplungsvorgang von
Anfang an.

WARTUNGS-ID Interner Fehler. Notieren Sie sich die

Wartungs-ID, die auf
der Anzeige zu sehen

u ist. Schalten Sie
das Tonometer aus.
Wenden Sie sich an die
Organisation, von der Sie
das Tonometer erhalten
haben oder kontaktieren
Sie Icare Finland, um die
Wartung des Tonometers
zu veranlassen. Siehe
Kapitel ,14.4 Ruckgabe des
Tonometers zur Wartung
oder Reparatur®.

Fehler erzwungenes Schalten Sie das
Abschalten. Das Tonometer ein. Wenn der
Tonometer zeigt den Fehler mehrmals auftritt,
Fehlercode (NN) 3 wenden Sie sich an die
Sekunden lang an und | Organisation, von der Sie
schaltet sich dann aus. | das Tonometer erhalten
haben oder kontaktieren
Sie Icare Finland, um die
Wartung des Tonometers
zu veranlassen.

MIETZEIT Die Mietzeit des Geben Sie das Tonometer

ABGELAUFEN Tonometers ist an die Klinik zurtick oder
abgelaufen und die sprechen Sie mit der Klinik
Messmoglichkeit Uber eine Verlangerung der
wurde deaktiviert. Mietzeit.

14 Wartung

WARNUNG! Das Tonometer darf nur durch qualifiziertes iCare-Fachpersonal geoffnet
werden. Das Tonometer enthalt keine Komponenten, die vom Benutzer gewartet werden
kénnen, mit Ausnahme der Batterien und des Messgebereinsatzes. Das Tonometer
erfordert keine routinemaBigen Wartungs- oder KalibrierungsmaBnahmen auBer dem
Batteriewechsel (mindestens einmal pro Jahr) und dem Austausch des
Messgebereinsatzes alle sechs Monate. Wenn es einen Anlass zu der Vermutung gibt,
dass die Wartung des Tonometers notwendig ist, wenden Sie sich bitte an den Hersteller
oder den Handler vor Ort.

é WARNUNG! Das Tonometer darf nur von dem Hersteller oder seinem zugelassenen
Servicezentrum repariert oder erneut zusammengesetzt werden. Wenn das Tonometer
kaputt ist, verwenden Sie es bitte nicht. Lassen Sie es in einem zugelassenen iCare-
Servicezentrum reparieren.
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WARNUNG! Um mogliche Beschadigungen zu vermeiden, bewahren Sie das Tonometer
auBerhalb der Reichweite von Kindern und Haustieren auf. Messgebereinsatz,
Batteriefachabdeckung, Schrauben, Manschette und Messgeber sind Kleinteile, die
verschluckt werden kénnen.

WARNUNG! Solange das USB-Kabel angeschlossen ist, durfen weder die Batterien noch
der Messgebereinsatz ausgetauscht werden.

WARNUNG! Wartung- oder Instandhaltungsarbeiten dirfen nicht durchgefuhrt werden,
wahrend das Tonometer verwendet wird.

> B

141 Austauschen des Messgebereinsatzes

WARNUNG! Das Tonometer muss ausgeschaltet werden, wenn der Messgebereinsatz

A ausgetauscht wird.

WARNUNG! Der Messgebereinsatz muss ausgetauscht werden, nicht gereinigt.

Q VORSICHT! Um das korrekte Funktionieren des Tonometers sicherzustellen, tauschen
Sie den Messgebereinsatz alle sechs Monate aus.

HINWEIS! Tauschen Sie den Messgebereinsatz aus, wenn das Tonometer konstant
WIEDERHOLEN oder WECHSELN anzeigt und das Problem nicht durch ein Auswechseln des
Messgebers gelost werden kann.

Der Messgebereinsatz funktioniert eventuell nicht mehr richtig, wenn sich Schmutz
oder Flussigkeit in dem Einsatz absetzen.
1. Schalten Sie das Tonometer aus.

2. Drehen Sie die Manschette des Messgebereinsatzes gegen den
Uhrzeigersinn, bis er nur noch locker sitzt.

15

3. Heben Sie die Manschette von dem Tonometer ab.

e

4. Ziehen Sie den Messgebereinsatz ab.

=




5. Schieben Sie einen neuen Einsatz in das Tonometer.

6. Stecken Sie die Manschette zurlick auf das Tonometer.
i \// i
7. Drehen Sie die Manschette im Uhrzeigersinn, bis sie wieder

festgeschraubt ist. Wenden Sie keine liberméaBige Kraft an.

s

Entsorgen Sie den benutzten Messgebereinsatz. Um neue Messgeber oder

Messgebereinsitze zu bestellen, wenden Sie sich an die Organisation, von der Sie das

Tonometer erhalten haben oder kontaktieren Sie Icare Finland.

14.2 Reinigen und Desinfizieren des Tonometers

Q WARNUNG! Tauchen Sie das Tonometer niemals in Flussigkeit. Lassen Sie keine
Flussigkeiten an das Tonometer, seine Zubehorteile, Anschlisse, Schalter oder
Abdeckungsoffnungen gelangen. Wischen Sie eventuelle Spritzer auf der Oberflache des
Tonometers sofort ab.

A WARNUNG! Der Messgebereinsatz muss ausgetauscht werden, nicht gereinigt.

A VORSICHT! Die Stirn- oder Wangenstttze kann mikrobiologische Keime (z. B. Bakterien)

Ubertragen. Reinigen Sie die Stirn- und Wangenstutzen fir jeden neuen Patienten mit
Desinfektionsmittel, um dies zu verhindern.

Um Kreuzkontamination zu vermeiden, muss die medizinische Fachkraft die

auBeren Oberflachen des Tonometers mit 70-100 % Isopropanol oder 70 % Ethanol

desinfizieren, bevor das Gerat an Patienten verliehen wird. Wenn das Tonometer

wéhrend des Gebrauchs schmutzig wird, sollte der Patient es mit einem Stlck Papier

oder einem Papierhandtuch, das mit Wasser angefeuchtet wurde, reinigen.

Um den Applikator zu reinigen, spulen Sie ihn mit sauberem Wasser ab und trocknen
Sie ihn dann vor der Verwendung oder Sie wischen ihn mit Ethanol oder Isopropanol
ab.
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14.3 Nutzungsdauer

Die erwartete Nutzungsdauer des Tonometers betragt 5 Jahre. Die in dieser
Anweisung beschriebene Wartung ist wahrend der erwarteten Lebensdauer

erforderlich.

Die Haltbarkeit der Messgeber in ihrer intakten Originalverpackung betragt 3 Jahre.

Prufen Sie das Ablaufdatum auf dem Verpackungsetikett des Messgebereinsatzes.

Prufen Sie das Tonometer jedes Jahr auf mechanische und funktionelle Schéaden und
kontrollieren Sie dabei auch die Lesbarkeit und Vollstandigkeit der Warnaufkleber.
Wenden Sie sich an den Hersteller oder den Handler vor Ort, wenn Sie Schaden oder

Verschlechterungen feststellen.

Erwartungsgemal reicht ein Batteriesatz bei normaler Nutzung fur mehr als 1000
Messungen. Die Leistung der Batterien kann je nach Batteriemarke und Modell

variieren.

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

14.4 Rickgabe des Tonometers zur Wartung oder Reparatur
HINWEIS! Bevor Sie wegen einer Wartung Kontakt aufnehmen, notieren Sie sich die
Seriennummer Ihres Tonometers, die CHARGENNUMMER der aktuell verwendeten
Messgeberpackung und, falls zutreffend, die Wartungs-ID-Nummer von der Anzeige des
Tonometers.

Wenden Sie sich an die Organisation, von der Sie das Tonometer erhalten haben, oder
an den technischen Wartungsdienst von Icare Finland (Informationen zum Versand
finden Sie auf www.icare-world.com). Sofern nicht ausdricklich von Icare Finland
erbeten, ist es nicht erforderlich, Zubehdrteile zusammen mit dem Tonometer
einzusenden. Verwenden Sie einen geeigneten Karton oder einen vergleichbaren
Transportbehélter mit ausreichend Verpackungsmaterial, um das Tonometer wahrend
des Versands zu schitzen. Wahlen Sie eine Versandmethode mit Versand- und
Zustellnachweis, wenn Sie das Tonometer zurtickschicken.

HINWEIS! Um Unterstitzung bei der Einstellung, Verwendung oder Wartung des Tonometers zu
erhalten oder um unerwlnschte Betriebsverlaufe oder Zwischenfélle zu melden, wenden Sie
sich bitte an den Hersteller oder dessen Vertreter.

14.5 Recycling

Entsorgen Sie das Tonometer nicht im Hausmull. Senden Sie es an eine
geeignete Einrichtung fur Wiederaufbereitung und Recycling. Das Tonometer

W sollte als Elektroschrott recycelt werden.

Das separate Sammeln und Recyceln Ihres Produkts oder seiner Batterie zum
Zeitpunkt des Entsorgens hilft beim Erhalt naturlicher Ressourcen und stellt sicher,
dass es auf eine solche Weise recycelt wird, die die menschliche Gesundheit und die

Umwelt schitzt.

Das Verkaufspaket und die Messgeberboxen bestehen aus Karton und kénnen
recycelt werden. Der Abfallkarton beinhaltet im Allgemeinen Papier, Karton
und Pappe. Recyceln Sie diese Materialien entsprechend 6rtlicher Gesetze und

Vorschriften.

Legen Sie die Messgeber in ihre Behalter zuriick und entsorgen Sie diese als

Restmull.

éf’\ Die Plastikboxen der Messgeber bestehen aus Polypropylen. Entsorgen oder
;P-) recyceln Sie diese entsprechend der 6rtlichen Gesetze und Vorschriften als
Plastik.



15 Glossar

+ Hornhaut: auB3erste Schicht des Auges, gewodlbt und klar

- Erwartete Nutzungsdauer: voraussichtliche Lebensdauer des Tonometers, nach
deren Ablauf ein Ersatzgerat einzusetzen ist

- Stirn-/Wangenstutze: die verstellbaren Stutzen des Tonometers

+ GAT: Goldmann Applanationstonometrie: der Standard-Augentest, mit dem der
Augeninnendruck ermittelt werden kann

+ Intraokularer Druck: der Augeninnendruck

-+ 10D: intraokularer Druck

+ mmHg: die Messeinheit fur den Augendruck

- Messgeber: Einwegartikel des Tonometers, der Ihr Auge leicht berthrt

- Messgebereinsatz: ein auswechselbares Teil, das die Bewegung des Messgebers
wahrend der Messung steuert

- Licht des Messgebereinsatzes: farbige Lichtringe oder ein konstant leuchtendes
Licht helfen Ihnen dabei, das Tonometer korrekt an Ihr Gesicht zu halten

+ Haltbarkeit: Dauer, in der der Messgeber in seiner intakten Verpackung steril bleibt

- Rickenlage: Sie liegen auf dem Ricken und Ihr Gesicht zeigt nach oben

16 Zubehor, Teile und andere Komponenten

Fur die Bestellung von Zubehor, Teilen und anderen Komponenten wenden Sie sich

an den Hersteller oder an den lokalen Lieferanten.

Artikel- Produktbeschreibung Abmessungen

AHAMEr (Hohe x Tiefe x Breite)

Zubehor

14 Messgeber iCare TP022, 50 g 3T mm x 53 mm x 103 mm
20 St./Box

113 Messgeber iCare TP022, 50 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
St./Box

Teile

540 Messgebereinsatz 4g 7 mm x 38 mm

559 Handschlaufe mit Verschluss |4 g 10 mm x 10 mm x 270 mm

551 Messgeberapplikator 6g 28 mm x 51 mm

Andere Komponenten

7214 Messgebereinsatz- 2g 19,5 mm x 19,5 mm
Manschette, iCare HOME2
577F USB-Handbuch, iCare HOME2
575B USB-Kabel fur PC-Anschluss, |30 g Tm
Typ-C-Stecker zu Typ-A-
Stecker
648B USB-Kabel Typ-C-Stecker 6g 20 cm
zu Typ-C-Stecker + Adapter
UsSB-C zu B
528 Tragekoffer fir iCare HOME2 | 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm

548B Schraubendreher TX8 15¢g 16 mm x 90 mm
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17 Technische Daten

171 Technische Beschreibung

WARNUNG! Modifizieren Sie das Tonometer in keinerlei Weise. Anderungen oder
Modifikationen, die nicht ausdrucklich vom Hersteller genehmigt wurden, konnen die
Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des Tonometers aufheben.

HINWEIS! Ein separates Wartungshandbuch ist fur Wartungspersonal erhaltlich.

Typ: TAO23

Abmessungen: 50 mm x 94 mm x 152 mm (Stltzen maximal erweitert)
Gewicht: 205 g ohne Batterien, 300 g mit Batterien

Stromversorgung: 4 x 1,5V, AA, nicht wiederaufladbare Batterien, alkalisch LR6
Messreichweite: 7 - 50 mmHg

Genauigkeit:+ 1,2 mm Hg (< 20 mm Hg) und +2,2 mmHg (>20 mmHg)
Wiederholbarkeit (Variationskoeffizient): <8 %

Genauigkeit der Anzeige: 1 mmHg

Anzeigeeinheit: Millimeter-Quecksilbersaule (mmHg)

Betriebsumgebung:

Temperatur: +10 °C bis +35 °C (50 °F bis 95 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 90 %
Luftdruck: 800 hPa bis 1060 hPa

Lagerbedingungen:

Temperatur: -+10 °C bis +55 °C (14 °F bis 131 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Luftdruck: 700 hPa bis 1.060 hPa

Transportbedingungen:

Temperatur: -10 °C bis +70 °C (-40 °F bis 158 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 10 % bis 95 %
Luftdruck: 500 hPa — 1060 hPa

HINWEIS! Es wird empfohlen, dass das Tonometer sich ungefahr eine Stunde auf
Zimmertemperatur stabilisieren kann, bevor das Gerat nach Transport oder Lagerung genutzt
wird.

HINWEIS! Wenn die Verpackung Umweltbedingungen ausgesetzt wird, die auBerhalb der in
diesem Handbuch angegebenen Bedingungen liegen, wenden Sie sich an den Hersteller.
Das Tonometer und seine Materialien entsprechend der RoHS-Richtlinie 2011/65/
EU. Das Tonometer und seine Bestandteile sind nicht aus Naturkautschuklatex
hergestellt.

Methode zur Sterilisierung der Messgeber: Gammabestrahlung
Betriebsart: durchgangig
Nutzungsklassifikation: Mehrfachnutzung durch mehrere Patienten (Tonometer)

Die interne Uhr des Tonometers wird manuell oder Uber eine Verbindung zum IT-

Netzwerk synchronisiert.

Die Seriennummer befindet sich auf der Ruckseite des Tonometers.

Die CHARGENNUMMER der Messgeber befindet sich auf der Seite der
Messgeberschachtel und der Blisterverpackung. Es gibt keinerlei elektrische
Verbindungen zwischen dem Tonometer und dem Patienten. Alle Teile des
Tonometers sind Anwendungsteile. Das Tonometer verfligt Gber einen Schutz gegen

elektrischen Schlag vom Typ BF.



17.2 Systemanforderungen fiir iCare CLINIC
+ Internetanschluss
+ Web-Browser-Versionen ab: Edge (Ver. 90 und neuer), Chrome (Ver. 58 und neuer),

Firefox (Ver. 53 und neuer) und Safari (Ver. 51.7 und neuer)

Informationen zu den aktuellen Software-Systemanforderungen finden Sie im

Bedienerhandbuch fur die iCare-Software.

17.21 Mindestanforderungen an den Computer fiir iCare EXPORT

+ X86 oder x64 1 GHz Pentium Prozessor oder vergleichbar

+ 512 MB RAM

- 512 MB Festplattenplatz (zusatzlich 4,5 GB, wenn .NET nicht bereits installiert ist)

+ Anschluss fur USB 2.0

- Display mit 256 Farben und Auflésung 800 x 600

+ DirectX 9 kompatible Grafikkarte

- .NET Framework 4.61 oder hoher

-+ Betriebssystem: Windows 10 oder Windows 11

- Internetanschluss

+ Die Verwendung von Bluetooth erfordert einen Computer mit Windows 10 Version
1703 oder neuer und Bluetooth BLE-Karte/Chip.

17.2.2 Mindestanforderungen fiir iCare PATIENT2

+ Android Smartphone oder Tablet mit USB OTG-Unterstltzung, Betriebssystem v6.0
oder neuer oder iPhone mit Betriebssystem iOS 12 oder neuer

+ USB OTG C-Stecker — Kabel mit C-Stecker, im Lieferumfang des Tonometers
enthalten

« Internetanschluss

Um die erforderliche USB-OTG-Unterstitzung auf dem Smartphone oder Tablet zu
Uberprafen, nutzen Sie die OTG?-Anwendung (erhéltlich bei Google Play) oder eine

andere Anwendung, die eine &hnliche Funktionalitat bietet.

17.3 IT-Netzwerk-Spezifikationen

Q WARNUNG! Die Verbindung des Tonometers mit IT-Netzwerken, an die weitere Geréte
angeschlossen sind, kann zu bisher nicht identifizierten Risiken fur Patienten, Bediener
oder Dritte fUhren.

A WARNUNG! Alle eventuellen Risiken, die sich aus der Verbindung des Tonometers mit
IT-Netzwerken, an die weitere Gerate angeschlossen sind, ergeben, sollten von der
verantwortlichen Institution identifiziert, analysiert, bewertet und Gberwacht werden.

é VORSICHT! Anderungen am IT-Netzwerk kénnen neue Risiken mit sich bringen, die
zusatzliche Analysen durch die verantwortliche Institution erfordern. Dies betrifft
insbesondere folgende Anderungen:

+ Anderungen an der Konfiguration des IT-Netzwerks

+ Anschluss weiterer Geréte an das IT-Netzwerk

+ Abtrennung von Geraten vom IT-Netzwerk

+ Updates oder Upgrades von Geréaten, die an das IT-Netzwerk angeschlossen sind
Um die Messdaten von dem Tonometer zu einem Mobilgerat oder einem Computer
zu Ubertragen, muss das Tonometer per Bluetooth oder USB angeschlossen werden.
Das Mobilgerat oder der Computer darf nicht an das Internet oder das IT-Netzwerk
des Krankenhauses angeschlossen werden. Das Tonometer kann als eigensténdiges
Gerat ohne Bluetooth- oder USB-Verbindung genutzt werden. Das Tonometer
ist so ausgelegt, dass Netzwerkausfalle die normale Funktion des Gerats nicht

beeintrachtigen.
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17.4 Vorgesehener Datenfluss

Das iCare HOME2-Tonometer sammelt Messdaten. Diese Daten werden per
Bluetooth- oder USB-Anschluss an einen Computer geschickt (Bluetooth Low Energy,
BLE), auf dem die iCare EXPORT-Software installiert ist, oder zu einem Mobilgerét, auf
dem die iCare PATIENT2-Anwendung installiert ist.

iCare EXPORT oder iCare PATIENT2 Ubertragt die Daten auf die iCare CLINIC Software.
Sie konnen online mithilfe der iCare CLINIC-Software mit einem Internetbrowser auf

die Daten zugreifen.

17.5 Potenziell gefahrliche Situationen bei einem Ausfall
des IT-Netzwerks

Bei einer Unterbrechung der IT-Netzwerk-Verbindung wahrend der Datentbertragung
ist kein Datenverlust zu befurchten. Die Messdaten befinden sich weiterhin im
Verlauf des Tonometers und kénnen Ubertragen werden, sobald die Verbindung

wiederhergestellt ist.

Netzwerkprobleme oder eine Fehlkonfiguration des IT-Netzwerks kdnnen dazu

fUhren, dass Daten nicht Ubertragen werden.

17.6 Systemanforderungen des IT-Netzwerks

Der zustandigen Organisation wird dringend empfohlen, den Virenschutz der

verwendeten Computer und Mobilgerdte auf dem neuesten Stand zu halten. Der
zustandigen Organisation wird ebenfalls empfohlen, Sicherheitsupdates auf den
verwendeten Webbrowsern, Computern und Mobilgeraten zu installieren, sofern

verflgbar.

17.7 Leistungsdaten

1771 Klinische Leistungsdaten

Eine klinische Studie zur Analyse der Variabilitat bei Selbstmessungen des
intraokularen Drucks (I0OD) mit dem iCare HOME2 Tonometer im Vergleich zur
Variabilitat von IOD-Messungen mit dem Referenztonometer (iCare IC200, erftllt ANSI

780.10-2014) wurde Uber umfassende I0D-Messwerte durchgefthrt.

Die Leistungsdaten entstammen einer klinischen Studie. Die Studie wurde am East
West Eye Institute, CA 90013, USA durchgefuhrt. 47 Patienten waren an der Studie
beteiligt. Alle Patienten erwiesen sich als fur die Analyse geeignet. Alle Patienten
waren als Glaukompatienten oder als ,glaukomanfallig® diagnostiziert. Bei jedem

Patient wurde ein Auge zufillig als Studienauge ausgewahlt.

Sicherheit: In der Studienpopulation wurden keine unerwinschten Ereignisse

(einschlieBlich Abschirfungen der Hornhaut) aufgezeichnet.

Ergebnisse: Die mittlere Paardifferenz und die Standardabweichung (iCare HOME2 —
iCare 1C200) lagen bei 0,55 mmHg und 2,69 mmHg.

Die Variabilitat beim iCare HOME?2 (Differenz der Wiederholungsmessungen) lag tber
alle IOD-Bereiche bei allen Patienten bei ~7,9 %.



Zusammenfassung der Studienergebnisse (im Sitzen und in Riickenlage)

Gruppe N | HOME2 Referenz, Unterschied | 95 % CI 95 % LOA
1C200 fuar Durch- flr Durch-
schnittsdif- | schnitts-
Durchschn. | Durchschn. | Durchschn. ferenz differenz
(SD) (SD) (SD)
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 bis <23 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
> 23 mmHg 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4.19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Insgesamt 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 -5,82, 4,72
417) (4,67) (2,69)

VORSICHT! Die Messergebnisse kdnnen zwischen der eigenen I0D-Messung und einer
von medizinischem Fachpersonal durchgefuhrten I0D-Messung variieren.

A

In einer klinischen Studie lag die Differenz zwischen Messungen durch medizinisches
Fachpersonal und IOD-Messungen durch den Patienten im Durchschnitt bei -1,45 mmHg
in sitzender Position und 0,71 mmHg in Ruckenlage. Der gesamte Unterschied zwischen
selbst gemessenen und von medizinischem Fachpersonal gemessenen I0D-Werten lag
bei 0,55 mmHg.

17.7.2 Priifstandergebnisse

Die Wiederholbarkeit des iCare HOME2-Tonometers wurden in Prifversuchen
beurteilt. Die Tests wurden durch Messung einer manometrisch kontrollierten
kunstlichen Hornhaut durchgefthrt. Die Prafdruckwerte (7, 10, 20, 30, 40 und

50 mmHg) deckten den spezifizierten Messumfangs des iCare HOME2-Tonometers
ab. Um die Wiederholbarkeit zu beurteilen, wurden 10 Messungen mit dem iCare
HOME2-Tonometer in drei verschiedenen Messwinkeln durchgefihrt (der Messgeber
zeigt in Winkeln von 0, 45 und 90 Grad zur Horizontalen in Richtung der ktnstlichen

Linse).

as iCare HOME2 Tonometer stimmte mit den echten Manometerdruckwerten
Uberein, wobei die R-Quadrat-Werte bei mindestens 99,7 % langen und zwar
unabhéngig vom Messwinkel (0, 45 oder 90 Grad). Das iCare HOME2 Tonometer
Lunterschitzte® den Druck um durchschnittlich 0,04 mmHg verglichen mit dem

tatsachlichen Manometerdruck mit einer Standardabweichung von 0,37 mmHg.

Die Wiederholbarkeit wurde anhand eines Test bewertet, bei dem Bediener drei
Messungen mit drei unterschiedlichen iCare HOME2 Tonometern durchfthrte.
Drei unterschiedliche Druckbereiche (7, 10, 20, 30, 40 und 50 mmHg) und drei
unterschiedliche Winkel (0, 45, und 90 Grad) wurden dabei bertcksichtigt. Die
durchschnittliche Differenz zwischen den Bedienern lag bei 014 mmHg mit einer
Standardabweichung von 1,21 mmHg. In der Regressionsanalyse lag R-Quadrat bei
99,4 %, was auf eine hohe Wiederholbarkeit bei allen Bedienern und den iCare

HOME2 Tonometern hinweist.

Es sei darauf hingewiesen, dass die Prufversuchbedingungen nicht alle Fehlerquellen
in einer klinischen Umgebung abdecken und daher im klinischen Einsatz eine hohere

Variabilitat zu erwarten ist.

Aufgrund der kontrollierten Testumgebung spiegelt die Standardabweichung des
Prufstandtests nicht die Variabilitat der Messwerte wider, die bei der Nutzung im

heimischen Umfeld zu erwarten ist.
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17.8

Symbole und Marken

Allgemeine Warnhin-
weise

LOT

Chargencode

CHARGENNUMMER

Beachten Sie die Ge-
brauchsanweisung

-

Herstellungsdatum

Seriennummer

STERILE| R

Strahlen-

sterilisiert

Einmalverwendung

Nicht wiederverwen-
den

Vor Nasse schitzen

I &9)lg] (P>

Zu verwenden bis

(@)

Nicht-ionisierende elekt-
romagnetische Strahlung

T
N
N

Geschutzt gegen den
Zugang zu gefahrli-
chen Teilen mit einem
Finger. Geschitzt
gegen feste Fremd-
kérper mit 12,5 mm @
und gréBer. Geschitzt
gegen vertikal fallende
Wassertropfen, wenn
das Gehéduse bis zu
15° geneigt ist.

)

Hersteller

Anwendungsteile des
Typs BF

H

Symbol fir EU WEEE
(European Union Directive
for Waste of Electronic
and Electrical Equipment;
EU-Richtlinie Gber Elekt-
ro-Altgerate).

Entsorgen Sie dieses Pro-
dukt nicht im Hausmall.
Senden oder bringen Sie
zu einer geeigneten Ein-
richtung fur Wiederaufbe-
reitung und Recycling.

Verschrei-

fllc
SA)

Laut Bundesgesetzge-
bung (USA) darf dieses
Gerat nur von einem
Arzt bzw. einer Arztin
oder auf arztliche An-
ordnung hin verkauft
werden.

€3 Bluetooth’

Bluetooth-Kommunikation

o

Das Regulatory Com-
pliance Mark (RCM)
(Kennzeichen Uber die
Einhaltung gesetzli-
cher Bestimmungen)
in Australien und
Neuseeland

e

Technisches Konformi-
tatszeichen und Zerti-
fizierungsnummer des
Ministeriums fir Innere
Angelegenheiten und
Kommunikation Japans
(MIC)

Beachten Sie dazu die
Gebrauchsanweisung

MD

Produkt ist ein medizini-
sches Gerat

Temperaturgrenzen

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

Recycelbares Verpa-
ckungsmaterial

3

CE-Kennzeichnung

National Communications
Commission (NCC)-Kenn-
zeichen fur Taiwan




17.9 Information fiir den Benutzer zum
Funkkommunikationsteil des Tonometers

Das iCare HOME2-Tonometer enthélt einen Bluetooth-Sender, der mit Frequenzen
zwischen 2,402 GHz und 2,480 GHz arbeitet. Aufgrund der geringen Grof3e des
Tonometers finden Sie viele der relevanten Genehmigungszeichen in diesem

Dokument.

1710 Informationen zum Bluetooth-Modul

Artikel Spezifikation

Bluetooth-Modul RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode
Kommunikation Bluetooth Low Energy (BLE)
Hochfrequenz-(RF-)Bereich 2402 GHz - 2480 GHz
Ausgangsleistung <2,5 mW (4 dBm), Klasse 2
Antennenverstarkung 1,63 dBi

Effektive Strahlungsleistung <2,2 mW (3,4 dBm)
Sendereichweite 10 m

FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO70

1711 Konformitatserklarung

Dieses Gerét entspricht Teil 15 der FCC-Bestimmungen und RSS-210 von Industry

Canada. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

- Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen.

- Dieses Gerat muss alle empfangenen Storungen akzeptieren, einschlieflich
Stérungen, die einen unerwinschten Betrieb verursachen kdnnen.

Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von iCare Finland Oy

genehmigt wurden, kdnnen die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des Gerats

aufheben.

Dieses Gerat wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fur digitale Gerate der

Klasse B geméal Teil 15 der FCC-Bestimmungen. Diese Grenzwerte sind so ausgelegt,

dass sie in Wohnbereichen einen ausreichenden Schutz vor schadlichen Stérungen

bieten. Dieses Gerat erzeugt, nutzt und strahlt Energie in Form von Funkfrequenzen

ab und kann, wenn es nicht in Ubereinstimmung mit den Anweisungen installiert

und verwendet wird, zu stdérenden Interferenzen in der Funkkommunikation fUhren.

Es gibt allerdings keine Garantie daftr, dass es bei einer bestimmten Installation

zu keiner Storung kommt. Falls dieses Gerat Funkstérungen im Radio- oder

Fernsehempfang verursacht (dies kann durch Aus- und Einschalten des Gerats

Uberpraft werden), sollte der Benutzer versuchen, die Stérungen durch eine oder

mehrere der folgenden MaBnahmen zu beheben:

+ Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder platzieren Sie sie in einem anderen
Bereich.

+ VergroBBern Sie die Entfernung zwischen diesem Gerat und dem funkgestorten
Gerat.

- Verbinden Sie dieses Gerat mit einem Stromkreis, der unabhangig vom Stromkreis
des funkgestorten Gerats ist.

+ Wenden Sie sich an die Vertriebsstelle oder einen erfahrenen Radio-/

Fernsehtechniker.
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(@)

Dieses Gerat arbeitet im lizenzfreien ISM-Band bei 2,4 GHz. Falls es in der Nahe
anderer Drahtlosgeréate (einschlieBlich Mikrowellen und WLAN) verwendet wird, die
das gleiche Frequenzband nutzen, kann es zu Stérungen zwischen diesem und den
anderen Geraten kommen. Im Falle entsprechender Stérungen unterbrechen Sie
bitte

den Betrieb anderer Geréte, andern Sie den Standort vor der Verwendung
dieses Geréts oder verwenden Sie dieses Produkt nicht in der Nahe der anderen

Drahtlosgeréte

1712 Erklarung zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

WARNUNG! Die Verwendung dieses Geréats neben oder gestapelt auf anderen Geréten
sollte vermieden werden, da dies zu unsachgeméBer Bedienung fuhren kann. Sollte eine
derartige Verwendung notwendig sein, sind dieses Gerat und andere Gerate zu
beobachten, um deren normalen Betrieb zu Gberprifen.

A WARNUNG! Verwenden Sie ausschlieBlich die in dieser Gebrauchsanweisung genannten
oder vom Hersteller des Geréats zur Verfugung gestellten Zubehorteile, Signalgeber und
Kabel. Die Verwendung jeglicher anderer Zubehorteile kann zu verstarkten
elektromagnetischen Emissionen oder einer reduzierten elektromagnetischen Immunitat
dieses Gerats und somit zu Fehlfunktionen fihren.

WARNUNG! In der Nahe von Geraten mit dem Symbol fur nichtionisierende Strahlung
kdnnen Stérungen auftreten.

VORSICHT! Nicht medizinische elektrische Gerate (Computer oder Mobilgerat), die im
System fir das Ubertragen von Daten verwendet werden, missen den
elektromagnetischen Emissions- und Immunitatsanforderungen fur Multimedia-Geréte
entsprechen: CISPR 32 und CISPR 35.

VORSICHT! Die Messmethode des Tonometers beruht auf einer magnetisch induzierten
Bewegung eines Messgebers, daher kann ein externes magnetisches oder ausgestrahltes
hochfrequentes elektromagnetisches Feld, das den Messgeber beeintrachtigt, die
Messung verhindern. In einem solchen Fall zeigt das Tonometer kontinuierlich
Fehlermeldungen wahrend der Messung an und bittet Sie, die Messung zu wiederholen.
Um das Problem zu lésen, kann entweder die Storquelle aus der Umgebung des Gerats
entfernt oder die Messung an einem anderen Ort ohne entsprechende Storquellen
durchgefthrt werden.

A VORSICHT! Die Ubertragung der Messdaten kann wihrend einer elektromagnetischen
Storung unterbrochen werden. SchlieBen Sie in einem solchen Fall das Tonometer an
den Computer oder das Mobilgerat an. Wenn das Problem auf diese Weise nicht gelost
werden kann, fihren Sie die Datenubertragung an einem anderen Ort ohne eine solche
Storung durch. Die Messdaten werden erst dann von dem Gerat geloscht, wenn die
Daten erfolgreich Ubertragen wurden.

> BB

VORSICHT! Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate kdnnen eine Auswirkung auf
das Tonometer haben.

VORSICHT! Obwohl die vom Tonometer selbst ausgehende elektromagnetische
Strahlung deutlich unter den in den diesbezUglichen Normen zugelassenen Werten liegt,
besteht die Moglichkeit von Stérungen mit in der Nahe befindlichen Geraten, wie z. B.
empfindlichen Sensoren.

> B

Das iCare HOME2-Tonometer ist ein Gerat der Klasse B, es bendtigt besondere
Vorkehrungen beztglich der EMV und muss gemaR den in den nachfolgenden
Tabellen zur Verfugung gestellten EMV-Informationen installiert und in Betrieb

genommen werden.



Leitlinien und Herstellererklirung IEC 60601-1-2:2014; Ausgabe 4.0

Elektromagnetische Emissionen

Das iCare HOME2-Tonometer (TA023) ist fur die Verwendung in einer hiuslichen Pflegeumgebung
mit den unten angegebenen elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Nutzer des iCare
HOME2-Tonometers (TA023) sollte sicherstellen, dass es in einem derartigen Umfeld genutzt wird.

RF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 iCare HOME2 (TA023) ist batteriebetrieben und verwendet
RF-Energie nur fir seine interne Funktion. Daher sind die
RF-Emissionen niedrig und Stérungen von Gerdten in der
N&dhe unwahrscheinlich.

RF-Emissionen CISPR 11 Klasse B iCare HOME2 (TA023) ist flr die Nutzung in allen
Geb&uden geeignet, einschlieBlich Wohngebauden und
jenen, die direkt an das 6ffentliche Niederspannungsnetz
angeschlossen sind, das fur Wohnzwecke verwendete
Gebd&ude versorgt.

Oberwellenemissionen ENTFALLT ENTFALLT

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankungen/ | ENTFALLT ENTFALLT

Flicker

IEC 61000-3-3

Leitlinien und Herstellererklarung IEC 60601-1-2:2014; Ausgabe 4.0

Elektromagnetische Immunitit

Das iCare HOME2-Tonometer (TA023) ist fur die Verwendung in einer hauslichen Pflegeumgebung
mit den unten angegebenen elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Nutzer des iCare
HOME2-Tonometers (TA023) sollte sicherstellen, dass es in einem derartigen Umfeld genutzt wird.

Immunitatspriifung

IEC 60601 Teststufe

Konformitats-
hohe

Elektromagnetisches Umfeld -
Leitlinien

Elektrostatisch

+ 8 kV Kontakt

+ 8 kV Kontakt

Der Boden sollte aus Holz,

Entladung (ESD) +15 kV Luft +15 kV Luft Beton oder Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 bestehen. Wenn der Boden
mit synthetischem Material
ausgelegt ist, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen
Elektrische schnelle +2 kV ENTFALLT ENTFALLT
Spannungsspitzen / 100 kHz
Entladungen Wiederholfrequenz
IEC 61000-4-4
Uberspannung +1 kV fur Leitung(en) zu | ENTFALLT ENTFALLT
IEC 61000-4-5 Leitung(en)
+2 kV fur Leitung(en)
zu Erde
Spannungsabfille, 0 % Ultraschallprifung | ENTFALLT ENTFALLT
kurze Unterbrechungen | fur 0,5 Zyklus
und Spannungsabwei- (1 Phase)
chungen auf Stromlei- 0 % Ultraschallprufung
tungen far 1 zyklus
IEC 61000-4-11 70 % Ultraschallprifung
fir 25/30
Zyklen (50/60 Hz)
0 % Ultraschallprifung
fur 250/300
Zyklen
(50/60 Hz)
Netzfrequenz 30 A/m 30 A/m Die Netzfrequenzmagnetfelder
(50/60 Hz) sollten eine fiUr einen typischen
Magnetfeld Standort in einer typischen
IEC 61000-4-8 kommerziellen Umgebung oder

Krankenhausumgebung charak-
teristische Starke haben.

WARNUNG! Magnet-

feldquellen mit

Netzfrequenz dirfen
nicht naher als 15 cm (6 Zoll)
an irgendeinem Teil des iCare
HOME2 (TA023) verwendet
werden, einschlieBlich der vom
Hersteller spezifizierten Kabel,
um die Verschlechterung der
Leistung zu vermeiden.
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Leitlinien und Herstellererklarung IEC 60601-1-2:2014; Ausgabe 4.0

Elektromagnetische Immunitat

Das iCare HOME2-Tonometer (TA023) ist fur die Verwendung in einer hiuslichen Pflegeumgebung
mit den unten angegebenen elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Nutzer des iCare
HOME2-Tonometers (TA023) sollte sicherstellen, dass es in einem derartigen Umfeld genutzt wird.

Immunitétspriifung IEC 60601 Teststufe Konformititshohe Elektromagnetisches
Umfeld - Leitlinien

Geleitete 3V 3V

StorgréBen 0,15 MHz — 80 MHz A WARNUNG!

ausgeldst durch

HF-Felder 6 V bei ISM und 6V Tragbare RF-

IEC 61000-4-6 Amateurfunk- Kommunikationsgerate

bereichen zwischen (einschlieBlich

0,15 MHz und 80 MHz Peripheriegerédte wie
Antennenkabel und

80 % AM bei externe Antennen)

1 kHz sollten nicht ndher
als 30 cm (12 zoll)
an einem Teil des
iCare HOME2 (TA023)
verwendet werden,
einschlieBlich der
vom Hersteller
spezifizierten
Kabel, um eine
Beeintrachtigung der
Leistung zu vermeiden.

Hochfrequente 10 V/m 10 V/m

elektromagnetische
Felder
IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

A WARNUNG!

Tragbare RF-
Kommunikationsgerate
(einschlieBlich
Peripheriegerate wie
Antennenkabel und
externe Antennen)
sollten nicht ndher
als 30 cm (12 Zoll)
an einem Teil des
iCare HOME2 (TA023)
verwendet werden,
einschlieBlich der
vom Hersteller
spezifizierten

Kabel, um eine
Beeintrachtigung der
Leistung zu vermeiden.
In der Nahe von
Geraten mit dem
folgenden Symbol
kénnen Stérungen
auftreten:

(@)




Leitlinien und Herstellererklirung IEC 60601-1-2:2014; Ausgabe 4.0

Elektromagnetische Immunitét

Das iCare HOME2-Tonometer (TA023) ist fur die Verwendung in einer hiuslichen Pflegeumgebung mit
den unten angegebenen elektromagnetischen Eigenschaften vorgesehen. Der Nutzer des iCare HO-
ME2-Tonometers (TA023) sollte sicherstellen, dass es in einem derartigen Umfeld genutzt wird.

Immunitétspriifung

IEC 60601 Teststufe

Konformitatshohe

Elektromagnetisches
Umfeld - Leitlinien

Néherungsfelder von
drahtlosen RF-Kommu-
nikationsgeréaten

IEC 61000-4-3

380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50 %;
18 Hz

430 - 470 MHz
28 V/m; (FM %5
kHz, 1 kHz Sinus)
PM; 18 Hz

704 - 787 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

800 - 960 MHz
28 V/m; PM 50 %;
18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

27 V/m

28 V/m

9 V/m

28 V/m

28 V/m

28 V/m

9 V/m

A WARNUNG!

Tragbare RF-
Kommunikationsgerate
(einschlieBlich
Peripheriegerate wie
Antennenkabel und
externe Antennen)
sollten nicht ndher

als 30 cm (12 Zoll)

an einem Teil des
iCare HOME2 (TA023)
verwendet werden,
einschlieBlich der vom
Hersteller spezifizierten
Kabel, um eine
Beeintrachtigung der
Leistung zu vermeiden.
In der Ndhe von
Geraten mit dem
folgenden Symbol
kénnen Stérungen
auftreten:

(@)
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Le informazioni contenute nel presente documento sono soggette a modifiche senza preavviso.
In caso di conflitto in un documento tradotto, prevale la versione inglese.

R

Questo dispositivo e conforme a:

Medical Device Regulation (MDR) 2017/745
Direttiva RoHS 2011/65/UE

Direttiva sulle apparecchiature radio 2014/53/UE

C€....

Copyright © 2023 Icare Finland Oy. Tutti i diritti riservati. iCare € un marchio registrato di Icare
Finland Qy; tutti gli altri marchi appartengono ai rispettivi titolari. Prodotto in Finlandia.

Android € un marchio o un marchio registrato di Google Inc. Google Play & un marchio di Google
LLC. App Store e un marchio di Apple Inc.

Il marchio e il logo Bluetooth® sono registrati di proprieta di Bluetooth SIG, Inc. e qualsiasi uso
di tali marchi da parte di Icare Finland Oy avviene su licenza. Gli altri marchi e nomi commerciali
sono di proprieta dei rispettivi titolari.

Icare Finland Oy

Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finlandia

Tel. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com
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Informazioni sulla sicurezza

Per i professionisti sanitari

AVVERTENZA! | professionisti sanitari sono tenuti a informare i pazienti affinché non
modifichino né interrompano il proprio piano terapeutico senza aver prima ricevuto
specifiche istruzioni da parte loro.

AVVERTENZA! Quando la lettura dei dati di misurazione avviene in una clinica o in un
ambiente ospedaliero, assicurarsi che il tonometro e il computer o il dispositivo mobile
(che non sono apparecchiature mediche) non si trovino nelle vicinanze del paziente:
devono distare almeno 1,5 m dal paziente (5 piedi).

AVVERTENZA! La connessione del tonometro alle reti informatiche e ad altri dispositivi
potrebbe generare rischi non identificati in precedenza per i pazienti, gli operatori o le
terze parti.

AVVERTENZA! ’ente responsabile deve identificare, analizzare, valutare e controllare
tutti i rischi aggiuntivi derivanti dalla connessione del tonometro alle reti informatiche e
ad altri dispositivi.

ATTENZIONE! Alcuni agenti microbiologici (ad esempio i batteri) possono essere
trasmessi dal supporto per la fronte o per la guancia. Per evitare tale trasmissione, pulire
i supporti per la fronte e la guancia con un disinfettante prima di applicarli a ogni nuovo
paziente.

ATTENZIONE! Modifiche alla rete informatica possono comportare nuovi rischi, con
necessita di analisi aggiuntiva da parte dell’ente responsabile. Le modifiche includono:

+ modifiche alla configurazione della rete informatica

- connessione di dispositivi aggiuntivi alla rete informatica

- disconnessione di dispositivi dalla rete informatica

+ aggiornamento o ammodernamento dei dispositivi connessi alla rete informatica

Per i pazienti e i professionisti sanitari

AVVERTENZA! |l tonometro & destinato esclusivamente alluso personale. E vietato
misurare altre persone, animali oppure oggetti.

AVVERTENZA! Non utilizzare il tonometro in ambienti che presentino le limitazioni
definite nel capitolo “5.2 Restrizioni ambientali” del presente manuale.

AVVERTENZA! | pazienti non devono modificare o interrompere il proprio piano
terapeutico senza aver prima ricevuto istruzioni da un professionista sanitario.

AVVERTENZA! Evitare di far cadere il tonometro. Per evitare di far cadere il tonometro e
garantirne un uso sicuro, allacciare sempre il cinturino da polso per tenere il tonometro
attaccato. Se il tonometro cadesse e il suo corpo si aprisse, premere il corpo in modo da
richiuderlo.

AVVERTENZA! L a rimozione, copertura o cancellazione di qualsiasi etichetta o simbolo
del tonometro invalidera qualsiasi responsabilita del produttore correlata alla sicurezza e
allefficienza del tonometro stesso.

AVVERTENZA! Nel caso si preveda di non utilizzare il tonometro per qualche tempo,
rimuovere le batterie.

AVVERTENZA! Soltanto le sonde sono destinate a entrare in contatto con locchio.
Evitare di toccare l'occhio con altri componenti del tonometro. Non spingere il
tonometro contro locchio.

AVVERTENZA! Qualora servisse assistenza per luso del tonometro iCare HOME2,
contattare il proprio professionista sanitario.

AVVERTENZA! ["uso di colliri appena prima della misurazione oppure l'anestesia topica
possono influire sul risultato della misurazione.

AVVERTENZA! Non utilizzare sonde sprovviste della punta di plastica. Non utilizzare
sonde deformate. Contattare il produttore oppure il distributore locale in caso di sonde
o di pacchetti di sonde che presentino difetti.

AVVERTENZA! Utilizzare esclusivamente le sonde originali e certificate fabbricate dal
produttore. Le sonde sono esclusivamente monouso (singola coppia di sequenze di

misurazione). Ogni sessione e definita come una misurazione riuscita per entrambi gli
occhi; in caso di inflammazione o infezione a un occhio, misurare prima locchio sano.

AVVERTENZA! Utilizzare esclusivamente sonde estratte da una confezione originale
intatta. Il produttore non pud garantire la sterilita della sonda dopo che la sigillatura e
stata compromessa. La risterilizzazione o il riutilizzo di una sonda potrebbero dare valori
di misurazione inesatti oppure provocare la rottura della sonda, contaminazioni
incrociate da parte di batteri o virus e infezioni dellocchio. Leventuale risterilizzazione o
riutilizzo invalideranno qualsiasi responsabilita del produttore correlata alla sicurezza e
allefficienza del tonometro.
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AVVERTENZA! Per prevenire eventuali contaminazioni, conservare le sonde inutilizzate
nella loro confezione. Evitare di toccare una sonda a mani nude. Non utilizzare una
sonda se viene a contatto con una superficie non sterile, ad esempio un tavolo o il
pavimento.

AVVERTENZA! Accorciare la lunghezza dei supporti del tonometro per guancia e fronte
soltanto poco per volta, in modo da evitare che il tonometro si avvicini troppo allocchio.

AVVERTENZA! Non collegare alcunché alla porta USB del tonometro, ad eccezione del
cavo USB in dotazione con il tonometro stesso.

AVVERTENZA! Tenere il cavo USB lontano dalla portata di bambini e animali domestici:
rischio di strangolamento.

AVVERTENZA! | e batterie del tonometro non sono ricaricabili. Non provare a caricare il
tonometro con caricabatteria USB collegato a unalimentazione di rete.

AVVERTENZA! Non collegare il cavo USB alla porta USB del tonometro, eccetto per
caricare i dati di misurazione del paziente. Non eseguire alcuna misurazione quando il
cavo USB e collegato.

AVVERTENZA! Il tonometro puo essere aperto soltanto da un addetto all'assistenza
iCare qualificato. Il tonometro non contiene alcun componente sostituibile dall’utente,
eccetto le batterie e la base della sonda. Il tonometro non richiede alcun intervento di
manutenzione o di taratura di routine, a parte la sostituzione delle batterie da effettuarsi
almeno una volta allanno oppure la sostituzione della base della sonda ogni sei mesi.
Qualora si ritenesse necessaria la manutenzione del tonometro, contattare il produttore
oppure il distributore locale.

AVVERTENZA! |l tonometro pu0 essere riparato o riassemblato esclusivamente dal
produttore oppure dal suo centro di assistenza autorizzato. Se il tonometro € rotto,
evitarne luso. Per la riparazione, portarlo presso un centro di assistenza iCare
autorizzato.

AVVERTENZA! Per evitare possibili danni, tenere il tonometro lontano dalla portata di
bambini e animali domestici. La base della sonda, il coperchio del vano batterie, le viti, il
colletto e le sonde sono oggetti piccoli e potrebbero essere ingeriti accidentalmente.

AVVERTENZA! Non sostituire le batterie oppure la base della sonda quando il cavo USB
e collegato.

AVVERTENZA! Gli interventi di assistenza o di manutenzione non devono essere eseguiti
mentre il tonometro e in uso.

AVVERTENZA! Durante la sostituzione della base della sonda, il tonometro deve essere
spento.

AVVERTENZA! La base della sonda deve essere sostituita, non pulita.

AVVERTENZA! Non immergere mai il tonometro in un liquido. Non utilizzare spray o altri
detergenti liquidi sul tonometro né sui relativi accessori, connettori, interruttori o sulle
fessure del corpo del tonometro stesso. Rimuovere immediatamente eventuali liquidi
dalla superficie del tonometro.

AVVERTENZA! Non alterare il tonometro in alcun modo. Modifiche o alterazioni non
espressamente approvate dal produttore potrebbero invalidare l'autorizzazione
dellutente alluso del tonometro.

AVVERTENZA! Evitare l'uso di questo apparecchio in prossimita o a contatto con altre
apparecchiature, in quanto puo causare un malfunzionamento. Qualora tale uso sia
necessario, questo apparecchio e le altre apparecchiature devono essere tenuti
costantemente sott’occhio, al fine di verificarne il corretto funzionamento.

AVVERTENZA! 'uso di accessori, trasformatori e cavi diversi da quelli specificati o
forniti dal produttore di questo apparecchio potrebbe provocare emissioni
elettromagnetiche eccessive o una riduzione dellimmunita elettromagnetica di questo
apparecchio e causarne un malfunzionamento.

AVVERTENZA! Possono verificarsi interferenze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal simbolo di radiazioni non ionizzanti.

AVVERTENZA! Per evitare il degrado delle prestazioni, le fonti del campo magnetico
della frequenza di alimentazione non devono essere utilizzate a meno di 15 cm (6 pollici)
da qualsiasi parte del tonometro, compresi i cavi specificati dal produttore.

AVVERTENZA! Per evitare il degrado delle prestazioni, le apparecchiature di
comunicazione RF portatili (incluse le periferiche come i cavi dellantenna e le antenne
esterne) non devono essere utilizzate a meno di 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del
tonometro, compresi i cavi specificati dal produttore.

AVVERTENZA! |l tonometro iCare HOME2 non deve essere utilizzato in veicoli medici
oppure in ambienti simili, in cui i livelli di vibrazione o di rumore sono cosi elevati che
lutente non puod sentire eventuali segnali di errore.



> B> B BB B PBPP PP

> BB P

ATTENZIONE! | eggere attentamente il presente manuale per conoscere importanti
informazioni sull'uso e sulla manutenzione del tonometro.

ATTENZIONE! Utilizzare il tonometro esclusivamente per la misurazione della pressione
intraoculare. Qualsiasi altro uso e improprio. Il produttore non & responsabile per
eventuali danni o conseguenze derivanti da tale uso improprio.

ATTENZIONE! Non utilizzare il tonometro vicino a sostanze infiammabili, tra cui gli
anestetici inflammabili.

ATTENZIONE! Segnalare qualsiasi eventuale incidente grave avvenuto con il tonometro
allautorita sanitaria competente, come pure al produttore o al rappresentante del
produttore.

ATTENZIONE! Dopo aver estratto il tonometro dalla sua confezione, nonché ogni volta
prima delluso, controllarlo visivamente per verificare lassenza di danni esterni, in
particolare di possibili danni al corpo del tonometro. Se si sospetta che il tonometro sia
danneggiato, contattare il produttore oppure il distributore del tonometro stesso.

ATTENZIONE! Utilizzare esclusivamente batterie del tipo specificato nella sezione
Specifiche tecniche del presente manuale. Non utilizzare batterie ricaricabili, in quanto
non dispongono di una tensione sufficiente.

ATTENZIONE! Il tonometro spegne lo schermo quando non ha rilevato alcun movimento
per 15 secondi. Il tonometro si spegne automaticamente se non viene utilizzato per 3
minuti.

ATTENZIONE! Prima di eseguire le misurazioni, aggiornare manualmente lora del
tonometro in base all'ora locale dalle impostazioni del tonometro, oppure
automaticamente collegando il tonometro allapp iCare PATIENT2 o al software iCare
EXPORT.

ATTENZIONE! Durante la misurazione, evitare di coprire il sensore o i trasmettitori di
riconoscimento oculare, ad esempio con le dita. Mantenere mani, capelli e oggetti quali i
cuscini distanti dalla tempia sul lato dellocchio, in quanto producono un riflesso
infrarosso che provoca un errore.

ATTENZIONE! Il rilevamento oculare si basa sulla differenza di riflessi infrarossi ricevuti
dai trasmettitori: il lato del naso riflette di piu rispetto al lato della tempia. Se i
trasmettitori si sporcano, il riconoscimento potrebbe venire disturbato.

ATTENZIONE! Per garantire il corretto funzionamento del tonometro, sostituire la base
della sonda ogni sei mesi.

ATTENZIONE! | e apparecchiature non mediche (computer o dispositivo mobile)
utilizzate nel sistema per il trasferimento dei dati devono essere conformi ai requisiti
sulle emissioni elettromagnetiche e sullimmunita previsti per le apparecchiature
multimediali: CISPR 32 e CISPR 35.

ATTENZIONE! |l metodo di misurazione del tonometro si basa sul movimento di una
sonda, indotto magneticamente; di conseguenza, un campo magnetico esterno oppure
un campo elettromagnetico RF irradiato che disturbassero la sonda possono impedire la
misurazione. In tal caso, il tonometro visualizza continuamente messaggi di errore
durante la misurazione e chiede di ripetere la misurazione. La situazione puo essere
risolta rimuovendo la fonte dell’interferenza dalle vicinanze del tonometro, oppure
eseguendo la misurazione in un luogo diverso dove non sia presente linterferenza.

ATTENZIONE! Il trasferimento dei dati di misurazione potrebbe venire interrotto durante
linterferenza elettromagnetica. In tal caso, ricollegare il tonometro al computer o al
dispositivo mobile. Se cio non risolvesse il problema, eseguire il trasferimento dei dati
spostandosi in un luogo privo di tale interferenza. | dati di misurazione non verranno
eliminati dal tonometro prima di essere trasferiti correttamente.

ATTENZIONE! | dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sul
tonometro.

ATTENZIONE! Sebbene le emissioni elettromagnetiche del tonometro siano
assolutamente inferiori ai livelli consentiti dalla legge, possono interferire con altri
dispositivi o sensori vicini.

ATTENZIONE! Ricordare che i risultati della misurazione possono variare da
automisurazione della PIO e una misurazione della PIO eseguita da un professionista
sanitario.

In uno studio clinico, la differenza media tra le misurazioni eseguite da un professionista
sanitario e un‘automisurazione della PIO era di -1,45 mmHg per la posizione seduta e
0,71 mmHg per la posizione supina. La differenza media complessiva tra i valori PIO
automisurati e i valori PIO misurati dai professionisti sanitari era di 0,55 mmHg.
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2 Uso previsto

Il tonometro iCare HOME?2 & un dispositivo destinato al monitoraggio della
pressione intraoculare (PIO) dellocchio umano. Deve essere utilizzato dai

pazienti o dai loro assistenti domiciliari.

3 Benefici clinici

Con il tonometro iCare HOME2 e possibile misurare la pressione oculare

in vari momenti durante il giorno e la notte. Queste misurazioni, eseguite

al di fuori delle visite cliniche, possono aiutare il medico a capire meglio

la pressione oculare del paziente. La pressione oculare media, quella con
picchi elevati e grandi fluttuazioni della pressione oculare costituiscono
fattori di rischio per la progressione del glaucoma (1, 2). Potrebbero verificarsi
picchi e fluttuazioni della pressione oculare al di fuori dellorario di ufficio
che passerebbero inosservati senza il monitoraggio della pressione oculare
domestica (3,4,5). | dati sulla pressione oculare diurna sono di ausilio nelle
decisioni terapeutiche, ad esempio quando si valuta il successo di una
procedura di abbassamento della pressione oppure lUeffetto di farmaci topici

(6,7).

Questo strumento di misurazione della pressione oculare & un
complemento allo standard di cura e non sostituisce i metodi convenzionali
utilizzati per diagnosticare e gestire i pazienti; inoltre non deve alterare la
programmazione di follow-up altrimenti indicata per un particolare paziente.

4

Funzione essenziale

La funzione essenziale del tonometro iCare HOME2 e quella di misurare la
pressione intraoculare con la precisione specificata, visualizzare il risultato
della misurazione oppure le condizioni di errore e trasferire i dati nel sistema

del software iCare.

Se la funzione essenziale del tonometro viene persa o degradata a causa
di interferenze elettromagnetiche, il tonometro visualizza continuamente
messaggi di errore durante la misurazione e chiede di ripetere la
misurazione. Vedere il capitolo “1712 Dichiarazione elettromagnetica” per le
istruzioni sul corretto ambiente elettromagnetico.

1) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor in
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134-
142.

2) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular
pressure using iCare HOME tonometry in clinical
practice” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.

3) Barkana et al, “Clinical utility of Intraocular
pressure monitoring outside of normal office hours
in patients with glaucoma.” Arch. Ophthalmol.
2006;124(6):793-797.

4) Nakakura et al., “Relation between office
intraocular pressure and 24-hour intraocular
pressure in patients with primary open-angle
glaucoma treated with a combination of topical
antiglaucoma eye drops” J Glaucoma 2007
Mar;16(2):201-4.

5) Hughes E et al,, “24-hour monitoring of
intraocular pressure in glaucoma management: A
retrospective review” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.

6) Awadalla et al,, “Using Icare HOME tonometry
for follow-up of patients with open-angle glaucoma
before and after selective laser trabeculoplasty.”
Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3
(2020): 328-333.

7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent
tonometry in improving diagnostics and treatment of
patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology
Journal. 2019;12(2):41-46.



Restrizioni d’uso

AVVERTENZA! |l tonometro & destinato esclusivamente alluso personale. E vietato
misurare altre persone, animali oppure oggetti.

definite nel capitolo “5.2 Restrizioni ambientali” del presente manuale.

ATTENZIONE! Utilizzare il tonometro esclusivamente per la misurazione della pressione
intraoculare. Qualsiasi altro uso & improprio. Il produttore non & responsabile per
eventuali danni o conseguenze derivanti da tale uso improprio.

ATTENZIONE! Non utilizzare il tonometro vicino a sostanze infiammabili, tra cui gli
anestetici inflammabili.

A AVVERTENZA! Non utilizzare il tonometro in ambienti che presentino le limitazioni

51 Controindicazioni

Il paziente non deve utilizzare il tonometro iCare HOME2 se:

- ha un’infezione oculare attiva (ad esempio, congiuntivite acuta o
contagiosa)

- il suo occhio ha subito un trauma oculare recente, tra cui lacerazione
corneale oppure perforazione corneale o sclerale

- ¢ affetto da artrite disabilitante o ha difficolta a manipolare il tonometro

- ha gravi difficolta ad aprire gli occhi, inclusi i casi di contrazioni anomale o
spasmi della palpebra (blefarospasmo)

- sbatte gli occhi in modo involontario, rapido e ripetitivo (nistagmo)

Il paziente potrebbe non essere idoneo per 'uso del tonometro iCare

HOME2 se:

+ non vede bene da vicino, senza correzioni 20/200 o inferiore

+ ha un unico occhio funzionante

- ha una fissazione scarsa o eccentrica

+ ha un udito scarso senza laiuto di un apparecchio acustico oppure
comunica utilizzando il linguaggio dei segni

- usa lenti a contatto

+ ha gli occhi secchi

+ ¢ affetto da cheratocono (un disturbo corneale)

- ¢ affetto da microftalmia congenita (dalla nascita)

+ ha un occhio ingrandito da glaucoma infantile (buftalmo)

- ha una significativa perdita glaucomatosa del campo centrale

Non sono state valutate la sicurezza e efficienza del tonometro iCare

HOME?2 per i pazienti con:

- astigmatismo corneale elevato (>3d)

« anamnesi d’intervento chirurgico corneale o invasivo per glaucoma, incluso
lintervento corneale con laser (ad esempio, LASIK)

« cicatrice corneale

- cornee molto spesse o molto sottili (spessore corneale centrale superiore
a 600 pm oppure inferiore a 500 pum)

- difficolta conosciuta nellottenimento di misurazioni intraoculari cliniche
(ad esempio, a causa di blefarospasmo o tremore delle palpebre)

- estrazione della cataratta negli ultimi 2 mesi

5.2 Restrizioni ambientali

A AVVERTENZA! || tonometro iCare HOME2 non deve essere utilizzato in veicoli medici
oppure in ambienti simili, in cui i livelli di vibrazione o di rumore sono cosi elevati che
lutente non pud sentire eventuali segnali di errore.

Vedere il capitolo “1712 Dichiarazione elettromagnetica” per l'uso nel corretto
ambiente elettromagnetico.
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NOTA! Quando non € in uso, tenere il tonometro nella custodia in modo da proteggerlo dalla
sporcizia e dalla luce solare diretta, che potrebbero danneggiarlo.

6 Introduzione

AVVERTENZA! | professionisti sanitari sono tenuti a informare i pazienti affinché non
modifichino né interrompano il proprio piano terapeutico senza aver prima ricevuto
specifiche istruzioni da parte loro.

AVVERTENZA! | pazienti non devono modificare o interrompere il proprio piano
terapeutico senza aver prima ricevuto istruzioni da un professionista sanitario.

AVVERTENZA! Il tonometro e destinato esclusivamente alluso personale; & quindi
vietato misurare altre persone, animali oppure oggetti.

AVVERTENZA! Qualora servisse assistenza per luso del tonometro iCare HOME2,
contattare il proprio professionista sanitario.

ATTENZIONE! Durante la misurazione, evitare di coprire il sensore o i trasmettitori di
riconoscimento oculare, ad esempio con le dita. Mantenere mani, capelli e oggetti quali i
cuscini distanti dalla tempia sul lato dellocchio, in quanto producono un riflesso
infrarosso che provoca un errore.

ATTENZIONE! Leggere attentamente il presente manuale per conoscere importanti
informazioni sull'uso e sulla manutenzione del tonometro.

ATTENZIONE! Segnalare qualsiasi eventuale incidente grave avvenuto con il tonometro
allautorita sanitaria competente, come pure al produttore o al rappresentante del
produttore.

LA d d d

Il sistema del software iCare comprende quanto segue:

+ Tonometro iCare HOME2

+ Servizio software iCare CLINIC, basato sul browser, con cui il professionista
sanitario e il paziente possono visualizzare i dati delle misurazioni

+ iCare CLINIC On-premises, una versione di iCare CLINIC installabile sul server
di un ospedale o di una clinica. Con iCare CLINIC On-premises, le misurazioni
non possono essere caricate o visualizzate dallesterno dellospedale o della
clinica, bensi solo dallinterno utilizzando iCare EXPORT.

+ App mobile iCare PATIENT2, con cui il paziente e i professionisti sanitari
possono visualizzare i dati delle misurazioni e trasferirli al servizio cloud iCare
CLINIC

- Software per computer iCare EXPORT, con cui i pazienti e i professionisti
sanitari possono visualizzare i dati delle misurazioni e trasferirli al servizio
cloud iCare CLINIC oppure a iCare CLINIC On-premises

Vedere il capitolo “12 Sistema del software iCare” per i dettagli.

Se il tonometro di un paziente non e registrato nellaccount iCare CLINIC di un
professionista sanitario, il paziente pu0 archiviare i suoi dati di misurazione su
un account privato nel servizio iCare CLOUD. Per informazioni sul modo in cui
configurare un account privato, leggere la guida introduttiva nella custodia del
tonometro.

Con il tonometro iCare HOME?2 e possibile misurare la pressione oculare.
Durante la misurazione, la sonda del tonometro tocca delicatamente locchio
per sei volte. Dopo sei misurazioni riuscite, il tonometro calcola la pressione
oculare e la archivia nella memoria del tonometro. La cronologia del dispositivo
mostra i 100 risultati delle misurazioni piu recenti.

E possibile utilizzare la stessa sonda per entrambi gli occhi, nei casi in cui il
professionista sanitario abbia fornito istruzioni in tal senso. Dopo aver eseguito
le misurazioni, reinserire la sonda nel suo contenitore e smaltirla in un cestino
per la raccolta di rifiuti indifferenziati. Quando si esegue la misurazione
successiva, utilizzare una sonda nuova, mai utilizzata prima.

E possibile misurare la pressione oculare stando seduti, in piedi o sdraiati



(posizione supina). Il tonometro include sensori di riconoscimento oculare a
infrarossi per identificare quale occhio (destro o sinistro) si sta misurando.

Dopo la misurazione, € possibile trasferire i dati della misurazione a iCare
CLINIC utilizzando il computer o il dispositivo mobile.

Per utilizzare il tonometro iCare HOME2 non sono necessarie competenze
o qualifiche particolari. Basta leggere attentamente i materiali di istruzione
in dotazione con il tonometro iCare HOME2. Prima delluso, si consiglia di

impratichirsi a fondo con il tonometro, il software e le procedure operative.

Per ulteriori informazioni sul tonometro iCare HOME?2 o per ordinare una
versione cartacea del manuale di istruzioni, visitare www.icare-world.com.

6.1 Informazioni sulla pressione intraoculare

La pressione oculare normale varia tra 10 e 20 mmHg (1). Se la pressione
oculare e superiore a questo intervallo, il rischio di possibile glaucoma
aumenta. Nel glaucoma a tensione normale, il nervo ottico viene danneggiato
anche se la pressione oculare non € molto elevata. La pressione ottimale
prevista nel glaucoma e nellipertensione oculare deve essere definita

caso per caso. Il paziente deve chiedere al professionista sanitario quali
sono le proprie pressioni oculari previste. Deve inoltre concordare con

il professionista sanitario quando deve contattarlo per i risultati delle
misurazioni della pressione oculare.

Seguire le istruzioni del professionista sanitario sulla frequenza delle
misurazioni. Salvo diverse istruzioni, la frequenza consigliata per le
misurazioni e di 3-6 volte al giorno. Annotare le misurazioni della pressione
oculare per comunicarle al professionista sanitario. Una misurazione
singola non fornisce informazioni accurate sul livello di pressione oculare.

E necessario eseguire e annotare pil misurazioni nel tempo. Per ottenere
risultati piu coerenti, provare a misurare la pressione oculare alla stessa ora
ogni giorno.

Una pressione oculare elevata e fluttuazioni della pressione oculare
costituiscono possibili fattori di rischio per il glaucoma (2,3). Misurando la
pressione oculare in varie situazioni e in momenti diversi della giornata, il
paziente e il professionista sanitario avranno una panoramica completa dei
cambiamenti della pressione oculare e dellefficacia di farmaci e terapie.

6.2 Materiali di supporto

Per imparare a utilizzare il tonometro, leggere attentamente questo manuale.
La chiavetta USB fornita in dotazione con il tonometro contiene una guida
rapida, questo manuale di istruzioni e un video di addestramento per
iniziare a utilizzare il tonometro. In caso di problemi riscontrati nelluso del
tonometro, contattare lorganizzazione presso la quale & stato ottenuto il
tonometro oppure Icare Finland.

Le informazioni per contattare Icare Finland sono reperibili all'indirizzo www.
icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy 3) Cvenkel et al, “Self-monitoring of intraocular
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye- pressure using iCare HOME tonometry in clinical
health/anatomy/eye-pressure] practice.” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.

2) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor in
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134-
142.
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6.3 Contenuto della confezione

Controllare le condizioni della confezione prima di utilizzare il tonometro o
le sonde. Se la confezione & danneggiata, contattare il produttore o il suo
distributore.

La confezione di iCare HOME2 contiene quanto segue:

« Tonometro iCare HOME2

+ Custodia per il trasporto

« Manuali di istruzioni

+ Applicatore della sonda

- Guide rapide

+ Cacciavite Torx TX8

- Base della sonda di scorta

+ Sonde monouso sterilizzate

- Adattatore da USB-C a Micro-USB B

- Cavo USB per connessione con PC (da USB-C a USB-A)
- Cavo USB per la connessione con dispositivi mobili (da USB-C a USB-C)
+ Chiavetta USB con materiali di istruzioni

- Scheda della garanzia

+ Cinturino da polso

+ 4 batterie alcaline AAda 15V



6.4 Pulsanti e componenti

AVVERTENZA! L a rimozione, copertura o cancellazione di qualsiasi etichetta o simbolo
del tonometro invalidera qualsiasi responsabilita del produttore correlata alla sicurezza e

allefficienza del tonometro stesso.

1. Pulsante di misurazione 1. Sonda

2. Tasti direzionali 12. Base della sonda

3. Pulsante di selezione 13. Trasmettitori LED a infrarossi
4. Pulsante Torna 14. Sensore LED a infrarossi

5. Display 15. Applicatore della sonda

6. Coperchio del vano batterie 16. Cacciavite Torx TX8

7. Porta USB-C e coperchio USB

8. Cinturino da polso

9. Supporto per la fronte

10. Supporto per la guancia
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Presentazione

7

A AVVERTENZA! Evitare di far cadere il tonometro. Per evitare di far cadere il tonometro e
garantirne un uso sicuro, allacciare sempre il cinturino da polso per tenere il tonometro
attaccato. Se il tonometro cadesse e il suo corpo si aprisse, premere il corpo in modo da
richiuderlo.

ATTENZIONE! Dopo aver estratto il tonometro dalla sua confezione, nonché ogni volta
prima dell'uso, controllarlo visivamente per verificare l'assenza di danni esterni, in
particolare di possibili danni al corpo del tonometro. Se si sospetta che il tonometro sia
danneggiato, contattare il produttore oppure il distributore del tonometro stesso.

N

1 Inserimento delle batterie

AVVERTENZA! Nel caso si preveda di non utilizzare il tonometro per qualche tempo,
rimuovere le batterie.

ATTENZIONE! Utilizzare esclusivamente batterie del tipo specificato nella sezione
Specifiche tecniche del presente manuale. Non utilizzare batterie ricaricabili, in quanto
non dispongono di una tensione sufficiente.

> B

NOTA! La qualita delle batterie influisce sulla quantita di misurazioni eseguibili con una singola
serie di batterie.

NOTA! Sostituire contemporaneamente tutte le batterie con una serie di batterie nuove.

1. Utilizzare il cacciavite per aprire il coperchio del vano batterie.
Le batterie sono nella custodia per il trasporto del tonometro, sotto la
confezione delle sonde.

2. Inserire le batterie in base ai contrassegni presenti all’interno del
vano batterie.




3. Chiudere il coperchio del vano batterie e serrarlo con il cacciavite.

NOTA! Quando si accende il tonometro, viene visualizzato il livello di carica delle batterie:

1p | J P

Esecuzione di una misurazione

AVVERTENZA! Soltanto le sonde sono destinate a entrare in contatto con locchio.
Evitare di toccare locchio con altri componenti del tonometro. Non spingere il
tonometro contro locchio.

A AVVERTENZA! ["uso di colliri appena prima della misurazione oppure lanestesia topica

possono influire sul risultato della misurazione.

ATTENZIONE! Prima di eseguire le misurazioni, aggiornare manualmente lUora del
tonometro in base al fuso orario locale dalle impostazioni del tonometro, oppure
automaticamente collegando il tonometro allapp iCare PATIENT2 o al software iCare

EXPORT.

Per assicurarsi di ottenere un risultato di misurazione affidabile:

- Eseguire la misurazione in un luogo tranquillo

+ Restare fermi ed evitare di parlare e guardarsi intorno durante la

misurazione

Se si € incerti nell’esecuzione della misurazione, impratichirsi nella modalita
Esercizio del tonometro. Vedere il capitolo “101 Modalita esercizio”.

8.1 Inserimento della sonda

AVVERTENZA! Non utilizzare sonde sprovviste della punta di plastica. Non utilizzare
sonde deformate. Contattare il produttore oppure il distributore locale in caso di sonde
o di pacchetti di sonde che presentino difetti.

AVVERTENZA! Utilizzare esclusivamente le sonde originali e certificate fabbricate dal
produttore. Le sonde sono esclusivamente monouso (singola coppia di sequenze di

misurazione). Ogni sessione & definita come una misurazione riuscita per entrambi gli
occhi; in caso di inflammazione o infezione a un occhio, misurare prima locchio sano.

> B

AVVERTENZA! Utilizzare esclusivamente sonde estratte da una confezione originale
intatta. Il produttore non puo garantire la sterilita della sonda dopo che la sigillatura e
stata compromessa. La risterilizzazione o il riutilizzo di una sonda potrebbero dare valori
di misurazione inesatti oppure provocare la rottura della sonda, contaminazioni
incrociate da parte di batteri o virus e infezioni dellocchio. Leventuale risterilizzazione o
riutilizzo invalideranno qualsiasi responsabilita del produttore correlata alla sicurezza e
allefficienza del tonometro.

>

nella loro confezione. Evitare di toccare una sonda a mani nude. Non utilizzare una
sonda se viene a contatto con una superficie non sterile, ad esempio un tavolo o il
pavimento.

c AVVERTENZA! Per prevenire eventuali contaminazioni, conservare le sonde inutilizzate
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1. Non utilizzare una sonda qualora fosse stata toccata con la mano
oppure avesse toccato un tavolo o un’altra superficie non sterile.

X
—

2. Posizionare l'applicatore della sonda sulla base della sonda.

Eéé

3. Aprire la confezione.

<« )

4. Togliere il cappuccio.

.

5. Far scivolare la sonda dal contenitore all’applicatore della sonda.

.




6. Rimuovere l'applicatore della sonda.

1

8.2 Accendere il tonometro
Q ATTENZIONE! |l tonometro spegne lo schermo quando non ha rilevato alcun movimento

per 15 secondi. Il tonometro si spegne automaticamente se non viene utilizzato per 3
minuti.

Assicurarsi che la data e lora visualizzate sullo schermo siano corrette. Se

non sono corrette, aggiornarle dalle impostazioni del tonometro oppure

collegando il tonometro stesso allapp iCare PATIENT2 o al software iCare

EXPORT.

Premere @ finché non risuona un segnale acustico. Sullo schermo appare il
testo “Start”.

1y

ENSNG)!
-

i,

_| |\OPPURE) | 3s

In alternativa, premere @ finché non viene emesso un segnale acustico. In
seguito, premere nuovamente @ per inserire la modalita di misurazione. Sullo
schermo appare il testo “Start”.

8.3 Individuazione della posizione corretta di misurazione

Il supporto A poggia sulla fronte e il supporto B poggia sulla guancia.
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Guardare dritto in avanti con il tonometro a un angolo di 90° rispetto al
viso. La sonda si trova a 5 mm (3/16 pollici) circa dallocchio ed & puntata
perpendicolarmente al centro dellocchio stesso.

NOTA! Il pulsante di misurazione del tonometro deve essere rivolto verso il basso.

Se e visibile una luce rossa nella base della sonda, il tonometro e troppo
inclinato verso il basso. E necessario raddrizzare la postura e sollevare il
mento.

8.4 Regolazione dei supporti e posizionamento del
tonometro

AVVERTENZA! Soltanto le sonde sono destinate a entrare in contatto con locchio.
Evitare di toccare locchio con altri componenti del tonometro. Non spingere il
tonometro contro locchio.

AVVERTENZA! Accorciare la lunghezza dei supporti del tonometro per guancia e fronte
soltanto poco per volta, in modo da evitare che il tonometro si avvicini troppo allocchio.

ATTENZIONE! Il rilevamento oculare si basa sulla differenza di riflessi infrarossi ricevuti
dai trasmettitori: il lato del naso riflette di piu rispetto al lato della tempia. Se i
trasmettitori si sporcano, il riconoscimento potrebbe venire disturbato.

ATTENZIONE! Durante la misurazione, evitare di coprire il sensore o i trasmettitori di
riconoscimento oculare, ad esempio con le dita. Mantenere mani, capelli e oggetti quali i
cuscini distanti dalla tempia sul lato dellocchio, in quanto producono un riflesso
infrarosso che provoca un errore.

> B>b B

1. Prima della misurazione, regolare i supporti della fronte e della
guancia impostandoli sulla lunghezza corretta. Iniziare con i supporti
allungati al massimo.




E possibile eseguire la misurazione stando seduti, in piedi o sdraiati
(posizione supina).

2. Accorciare la lunghezza dei supporti di due scatti alla volta, in modo
da evitare che il tonometro si avvicini troppo all’occhio.

S

3. Appoggiare il tonometro contro il viso e guardare nella base della

sonda.

La sonda e puntata perpendicolarmente rispetto al centro dell'occhio
qguando gli anelli di colore blu e verde nella base della sonda sono
simmetrici.

65



4. Se gli anelli non sono simmetrici, la sonda non & puntata
perpendicolarmente rispetto al centro dell’occhio. Correggere la
posizione del tonometro.

5. Tenere aperti entrambi gli occhi. Coprire l'occhio non sottoposto a
misurazione puo permettere di vedere in modo piu chiaro gli anelli
luminosi.

6. Accorciare la lunghezza dei supporti ruotandoli in senso orario
di due scatti per volta, finché non appare soltanto un anello
simmetrico verde. A questo punto il tonometro é alla distanza
corretta dall’occhio.

-~

2

5mm




8.5 Misurazione della pressione oculare

1. Iniziare la misurazione quando é visibile soltanto un anello
simmetrico di colore verde. Premere il pulsante di misurazione @
una volta. La sonda tocca delicatamente l'occhio.

2. Un segnale acustico singolo indica che la misurazione é riuscita.
Continuare a eseguire le misurazioni, finché non viene emesso un
segnale acustico prolungato e la luce nella base della sonda si
spegne.

© D

3. Se la base della sonda lampeggia con colore rosso e vengono emessi
piu segnali acustici, la misurazione non é riuscita. Lo schermo e i

suoni indicano la fonte dell’errore.

.}
9

(@)

Guardare lo schermo e premere @ per cancellare lerrore. Apportare

le correzioni necessarie e ripetere la misurazione. Gli errori e le azioni
correttive sono spiegati nel capitolo “8.7 Errori durante la misurazione”.
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4. Una sequenza di misurazioni comprende sei misurazioni.

NOTA! E possibile eseguire la sequenza di misurazioni anche tenendo premuto il pulsante
di misurazione @ finché non sono state eseguite tutte e sei le misurazioni.

5. Dopo che tutte e sei le misurazioni sono state eseguite
correttamente, viene emesso un segnale acustico piu lungo. La luce
nella base della sonda si spegne e il risultato viene visualizzato sullo
schermo.

| risultati delle misurazioni vengono spiegati nel capitolo “8.8 Controllo
del risultato di misurazione”.

NOTA! Qualora si dubitasse della validita di un risultato di misurazione, ad esempio si
sospettasse che la sonda si sia spostata dal centro dellocchio o sia venuta a contatto con
la palpebra, ripetere la misurazione.

6. Premere @ e ripetere la misurazione sull’altro occhio, se
necessario.

8.6 Misurazione della pressione oculare in posizione
supina
Prima di eseguire la misurazione, sdraiarsi (in posizione supina) per un

momento.

1. Sdraiarsi sulla schiena in una posizione comoda, con un cuscino
dietro il collo. Guardare dritto in avanti.




Evitare di piegare la testa e il collo allindietro.

Posizionare il tonometro con un angolo di 90° rispetto al viso ed
eseguire la misurazione come indicato nel capitolo 8.5 Misurazione
della pressione oculare.

NOTA! Prima di eseguire la misurazione, potrebbe essere necessario regolare i supporti
della fronte e della guancia.

Dopo una misurazione riuscita, premere il pulsante di misurazione
@ una volta. Ripetere la misurazione sull’altro occhio.
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8.7

Schermo

Errori durante la misurazione

Descrizione

TROPPO 3 segnali La Premere il pulsante di

LONTANO acustici misurazione € | misurazione ® una volta
prolungati | stata eseguita | per cancellare lerrore.
oo ;cjrop,po lo.ntano Ruo‘Farg i su’pporti in senso

all’occhio. orario finché la sonda
La sonda non non si trova a 5 mm circa
ha toccato dall’occhio ed e visibile un
l'occhio. anello luminoso verde.

TROPPO 5 segnali La Premere il pulsante di

VICINO acustici misurazione € | misurazione ® una volta

@. brevi stata eseguita | per cancellare lerrore.
00000 trc:ppo vicino Ruc?tarell syppo’rtl in senso
all’occhio. antiorario finché la sonda
non si trova a 5 mm circa
dallocchio.

ALLINE- 2 segnali La sonda non Premere il pulsante di

AMENTO acustici era in posi- misurazione ® una volta

@ ERRATO brevi zione perpen- | per cancellare lerrore.

>, dicolare alla Posizionare il tonometro

( X J . )

cornea oppure | in modo cha la sonda sia
la sonda ha puntata perpendicolarmente
colpito una al centro dell’occhio. Tenere
palpebra o un | locchio ben aperto.
ciglio.

RIPETERE 2 segnali La sonda non Premere il pulsante di

acustici si € mossa misurazione ® una volta
@. brevi correttamente | per cancellare lerrore.
PP oppure non Rieseguire Lg misurazione
e venuta oppure sostituire la sonda.
perfettamente
a contatto con
la cornea.

SOSTITUIRE | 2 segnali La sonda non Premere il pulsante di
acustici si & spostata. misurazione @ una volta
brevi per cancellare Uerrore.
o0 Sostituire la sonda con una

nuova.

ERRORE 2 segnali Il sensore non | Raccogliere i capelli dalla

DI RILEVA- acustici e riuscito a tempia a dietro l'orecchio.

§ D MENTO brevi i:wden'sificare Scoprire completamente il
Y ) lO.CCh'O da viso. Premere , quindi
misurare premereP finché locchio
(destro o L
sinistro). corre'?to dgstro .o sinistro)
non viene visualizzato sullo
schermo. Premere
per confermare oppure
il pulsante rintrono per
annullare la misurazione.
RIPETERE 2 segnali La variazione Premere il pulsante di
7~ 2\ acustici tra una misurazione Q una volta
( r—’ ) brevi misurazione per cancellare lerrore.
<—J P e laltra Ripetere la misurazione.
\/ era troppo
elevata.

Premere @ per confermare l'errore e continuare la misurazione.




8.8 Controllo del risultato di misurazione

Dopo una misurazione riuscita, il risultato della misurazione viene
visualizzato sullo schermo. La qualita della misurazione viene indicata con
un colore:

Colore verde: qualita della misurazione buona

Colore giallo: qualita della misurazione accettabile

La variazione tra le misurazioni era troppo elevata. Ripetere la
misurazione.

Il tonometro archivia i seguenti dati: la lettura calcolata della pressione
oculare in mmHg, lora e la data della misurazione, quale occhio & stato
misurato e la qualita della misurazione.

La qualita della misurazione indica la grandezza della variazione tra i
sei risultati di misurazione individuali. Lindicazione della qualita della
misurazione (colore verde o giallo) non e correlata al livello di pressione
oculare

8.9 \Visualizzazione delle misurazioni precedenti

1. Premere @& dopo aver visto il risultato della misurazione sullo schermo.

Premere D finché non appare STORIA sullo schermo.

Premere @

Premere ﬁ e D per visualizzare i risultati delle misurazioni. Il tonometro
mostra gli ultimi 100 risultati delle misurazioni.

A own

5. Per uscire dalla vista, premere @&.

18/09/2017

1-Data e ora della misurazione

2-0cchio misurato

3-Numero d’ordine della misurazione

4—| a freccia orizzontale indica che il paziente era in piedi o seduto durante
la misurazione, la freccia diagonale indica che era in posizione inclinata e
la freccia verticale indica che era sdraiato (posizione supina)
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5-Un risultato di colore verde indica una qualita della misurazione buona,
mentre di colore giallo indica una qualita accettabile.

Vedere il capitolo “12.3 Trasferimento dei dati di misurazione su iCare CLINIC
o iCare CLOUD” per i suggerimenti sul modo in cui trasferire i risultati delle
misurazioni su iCare CLINIC o iCare CLOUD.

9 Spegnimento del tonometro e
smaltimento della sonda

Per spegnere il tonometro, tenere premuto @ fino a quando non risuonano
3 segnali acustici e lo schermo si spegne. Il tonometro si spegne se non
viene utilizzato per tre minuti.

Rimuovere la sonda e reinserirla nel suo contenitore.

1

Smaltire la sonda e il contenitore in un cestino per la raccolta di rifiuti
indifferenziati.

.

gl

10 Modalita del tonometro

101 Modalita esercizio

Per impratichirsi con il tonometro prima di eseguire una misurazione,
utilizzare la modalita esercizio. Nella modalita esercizio, il paziente esegue 10
misurazioni e lo schermo mostra se una misurazione e riuscita: i segmenti
blu sul cerchio indicano le misurazioni riuscite, mentre quelli rossi indicano
quelle non riuscite. Questi risultati delle misurazioni non vengono archiviati
nella memoria del tonometro.



SETTINGS

ERRORS:
1

@

PRACTICE
MODE

1. Tenere premuto @ per accendere il tonometro.

Premere n finché non appare IMPOSTAZIONI sullo schermo.

Premere @

Premere D finché non appare MODALITA ESERCIZIO sullo schermo.

Inserire la sonda nel tonometro.

Premere @

2
3
4
5. Premere @
6
7.
8. Regolare il tonometro rispetto al viso e premere @ 10 volte.

Quando il tonometro mostra la percentuale di riuscita, premere i tasti
direzionali per vedere il tipo di errori che si sono verificati durante le
misurazioni di prova. Per eseguire nuove misurazioni, premere @ oppure
premere @& per tornare alle impostazioni.

10.2 Modalita noleggio

Con il software iCare CLINIC, il professionista sanitario puo impostare il
tonometro sulla modalita noleggio: cio gli consente di impostare un periodo
di noleggio per il tonometro. Durante il periodo di noleggio, il paziente puo
eseguire misurazioni con il tonometro. Una volta terminato il periodo di
noleggio, il paziente non pud piu eseguire misurazioni con il tonometro.

Per le istruzioni sullimpostazione della modalita Noleggio, consultare il
manuale di istruzioni di iCare CLINIC, EXPORT e PATIENT2 per i professionisti
sanitari.

Per vedere quando termina il periodo di noleggio:

1. Tenere premuto @ per accendere il tonometro.
2. Premere n finché non appare INFO.
3. Premere @

4. Premere D

5

Per uscire dalla vista, premere &20.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min
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10.3 Modalita nascondi

Con il software iCare CLINIC, il professionista sanitario puo impostare il
tonometro sulla modalita nascondi: in tal modo, i risultati delle misurazioni
vengono nascosti al paziente. La qualita della misurazione viene mostrata
con un colore verde o giallo, come nella modalita Normale. La vista STORIA
mostra tutte le altre informazioni relative alle misurazioni, ad eccezione del
risultato della misurazione.

18/09/2017 18/09/2017
07:37 AM

18/09/2017
07:37 AM

RIGHT K

RISULTATO STORIA

Per le istruzioni sullimpostazione della modalita Nascondi, consultare il
manuale di istruzioni di iCare CLINIC, EXPORT e PATIENT2 per i professionisti
sanitari.

11 Impostazioni del tonometro

1. Tieni premuto @ per accendere il tonometro.

Premere D finché non appare IMPOSTAZIONI sullo schermo.
Premere @

Premere ﬁ oppure D per spostarsi tra le varie impostazioni.

Per selezionare un’impostazione, premere @

L e

Per uscire dalle impostazioni, premere &8

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH

11 Impostazioni della lingua

1. Per modificare la lingua, premere ‘ oppure D finché non appare
LINGUA.

2. Premere @

3. Premere ﬁ oppure D finché non appare la lingua desiderata, quindi
premere (= ).

4. Per tornare alle impostazioni, premere @&2.
1.2 Impostazioni dell’ora

1. Per modificare lora, premere ‘ o] n fino a visualizzare ORA.

2. Premere @

3. Premere ﬁ oppure D finché non appare il formato dellora desiderato,
quindi premere @



4.  Premere ﬂ oppure n finché non appare il fuso orario desiderato, quindi

premere @

5. Premere “ oppure D finché non appare lora desiderata, quindi premere

6. Premere “ oppure D finché non appaiono i minuti desiderati, quindi

premere @

1.3 Impostazioni data

1. Per modificare la data, premere ‘ o) n fino a visualizzare DATA.
2. Premere @

3. Premere “ oppure D finché non appare il formato della data desiderato,
quindi premere @

4. Premere &oppure D finché non appare l'anno desiderato, quindi
premere \_/.

5. Premere “ oppure D finché non appare il mese desiderato, quindi
premere @

6. Premere “ oppure D finché non appare il giorno desiderato, quindi
premere (*).

1.4 Impostazioni del volume

1. Per modificare il livello del volume, premere “ oppure D finché non
appare AUDIO.

2. Premere @

3. Premere ﬂ oppure n fino a raggiungere il livello di volume desiderato,
quindi premere @

11.5 Impostazioni della spia sulla base della sonda

1. Per modificare la luminosita della spia sulla base della sonda, premere
“ oppure n finché non appare LUCE.

2. Premere @

3. Premere “ oppure D fino a raggiungere il livello di luminosita desiderato,
quindi premere @

11.6 Impostazioni della luminosita dello schermo

1. Per modificare la luminosita dello schermo, premere « oppure n finché
non appare LUMINOSITA.
2. Premere @

3. Premere “ oppure D fino a raggiungere il livello di luminosita desiderato,
quindi premere @

11.7 Numero di serie e versione firmware del tonometro

1. Tenere premuto @ per accendere il tonometro.

2. Premere D finché non appare INFO sullo schermo.
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3. Premere @

4. Per uscire dalla vista, premere @&20.

NOTA! Il numero di serie e inoltre stampato sulletichetta apposta sul retro del tonometro.

12 Sistema del software iCare

A AVVERTENZA! Quando la lettura dei dati di misurazione avviene in una clinica o in un
ambiente ospedaliero, assicurarsi che il tonometro e il computer o il dispositivo mobile
(che non sono apparecchiature mediche) non si trovino nelle vicinanze del paziente:
devono distare almeno 1,5 m (5 piedi) dal paziente.
Il sistema del software iCare comprende quanto segue:
+ Tonometro iCare HOME2
« iCare CLINIC, un servizio software basato su browser con cui gli operatori
professionali e i pazienti possono visualizzare i dati delle misurazioni
+ App mobile iCare PATIENT2, con cui i pazienti e i professionisti sanitari
possono visualizzare i dati delle misurazioni e trasferirli al servizio cloud
iCare CLINIC
- Software per computer iCare EXPORT, con cui i pazienti e i professionisti
sanitari possono visualizzare i dati delle misurazioni e trasferirli al servizio
cloud iCare CLINIC oppure a iCare CLINIC On-premises

Se il loro tonometro non e registrato nellaccount iCare CLINIC di un
operatore sanitario, i pazienti possono archiviare i dati delle loro misurazioni
su un account privato nel servizio iCare CLOUD. Per informazioni sul modo in
cui configurare un account privato, leggere il materiale di etichettatura nella
custodia del tonometro.

E possibile trasferire i dati dal tonometro utilizzando una connessione
tramite cavo USB o Bluetooth®.

Se i risultati delle misurazioni vengono trasferiti utilizzando iCare EXPORT
0 PATIENT?2, ricordare che una volta trasferiti i risultati saranno eliminati
automaticamente dalla memoria del tonometro.

Per le istruzioni sulluso del sistema del software, consultare il manuale
di istruzioni iCare CLINIC, EXPORT e PATIENT2 per i professionisti sanitari
oppure il manuale di istruzioni iCare CLINIC, EXPORT e PATIENT2 per i
pazienti.

m——

iCare ea
EXPORT

iCare C——
PATIENT2

|

—

CLINIC




121 Norme di conformita

Il dispositivo mobile o il computer collegati al tonometro iCare HOME2
nellambiente del paziente devono essere conformi a IEC 60601-1.

Le apparecchiature non conformi a IEC 60601-1 devono essere tenute fuori
dellambiente del paziente e devono essere conformi a IEC 60950-1 0 IEC
62368-1, oppure a uno standard di sicurezza simile.

Chiungue colleghi un dispositivo mobile oppure un computer al tonometro
iCare HOME?2, ha formato un impianto elettrico medico secondo la
definizione di IEC 60601-1 ed & quindi responsabile del fatto che il sistema
sia conforme ai requisiti di IEC 60601-1. In caso di dubbi, contattare Icare
Finland.

Per ulteriori informazioni sul software iCare, visitare il sito www.icare-
world.com.

Le specifiche tecniche per la rete informatica si trovano nel capitolo “17.3
Specifiche della rete IT”.

12.2 Installazione del software

+ Prima che il professionista sanitario o il paziente possano iniziare
a trasferire i dati dal tonometro al servizio cloud iCare CLINIC, il
professionista sanitario deve iscriversi a iCare CLINIC allindirizzo https://
store.icare-world.com.

+ Per installare iCare EXPORT su un computer, scaricare il software dal menu
Guida di iCare CLINIC.

- Per installare iCare PATIENT2 su un dispositivo mobile, aprire Google Play
(per Android) oppure App Store (per iOS) sul dispositivo mobile e cercare
iCare PATIENT2. Seguire le istruzioni di installazione visualizzate sullo
schermo.

Per informazioni sul modo in cui configurare un account privato su iCare
CLOUD, leggere la guida introduttiva nella custodia del tonometro. E possibile
utilizzare un account privato in iCare CLOUD nel caso in cui il tonometro non
sia registrato allaccount CLINIC di un professionista sanitario.

12.3 Trasferimento dei dati di misurazione su iCare CLINIC
o iCare CLOUD

Uso di una connessione USB

AVVERTENZA! Non collegare alcunché alla porta USB del tonometro, ad eccezione del
cavo USB in dotazione con il tonometro stesso.

rischio di strangolamento.

AVVERTENZA! Non collegare il cavo USB alla porta USB del tonometro, eccetto per
caricare i dati di misurazione del paziente. Non eseguire alcuna misurazione quando il
cavo USB e collegato.

AVVERTENZA! e batterie del tonometro non sono ricaricabili. Non provare a ricaricare il
tonometro con caricabatteria USB collegato a un'alimentazione di rete.

12.31
A AVVERTENZA! Tenere il cavo USB lontano dalla portata di bambini e animali domestici:

NOTA! Se il paziente ha un iPhone, non puo utilizzare la connessione USB. Deve invece utilizzare
la connessione Bluetooth.

7
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USB-C
e
[ I —
Micro USB

USB-C USB-A

I

I

Aprire il software iCare EXPORT sul computer oppure lapp iCare
PATIENT2 sul dispositivo mobile.

Collegare il tonometro al dispositivo mobile o al computer utilizzando il
cavo USB in dotazione con il tonometro. Se il dispositivo mobile ha una
porta micro-USB, utilizzare ladattatore fornito in dotazione.

Seguire le istruzioni che appaiono sul dispositivo mobile o sul computer.

Dopo aver rimosso il cavo USB, coprire la porta USB del tonometro con
lapposito coperchio.

12.3.2 Uso di una connessione Bluetooth

N o oA W N

Aprire il software iCare EXPORT sul computer oppure lapp iCare
PATIENT2 sul dispositivo mobile.

Tenere premuto @ per accendere il tonometro.

Premere D finché non appare IMPOSTAZIONI sullo schermo.
Premere @

Premi D fino a visualizzare BLUETOOTH, quindi premi @
Premere D quindi premere @

Nel dispositivo mobile o nel computer, accedere all’elenco dei dispositivi
e selezionare il tonometro dallelenco a discesa. Assicurarsi che il
numero di serie del tonometro corrisponda a quello apposto sul retro
del tonometro.




8. Quando il software richiede un codice PIN, inserire il codice PIN

visualizzato sullo schermo del tonometro.

[F=3
012345
PIN CODE

Se viene inserito un codice errato, laccoppiamento tra dispositivi si

interrompe ed & necessario riavviarlo dallinizio.

9. Quando appare BLUETOOTH CONNESSO sullo schermo del tonometro,

premere @

10. Seguire le istruzioni che appaiono sul dispositivo mobile o sul computer.

12.4 Notifiche ed errori Bluetooth

Schermo Testo

BLUETOOTH ON

Descrizione

Il Bluetooth é attivato.

Azioni

BLUETOOTH OFF

Il Bluetooth &
disattivato.

iCare EXPORT o
iCare PATIENT2
hanno rimosso
l'accoppiamento.

000000 Codice PIN del Inserire il codice PIN
Bluetooth per nel dispositivo mobile
CODICE PIN L .
accoppiamento del o nel computer.
tonometro a iCare
EXPORT o iCare
PATIENT2.
BLUETOOTH Il tonometro & Premere @ per
CONNESSO connesso a iCare confermare la notifica.
EXPORT o iCare
PATIENT2.
ACCOPPIAM. ’accoppiamento si & Premere @ per
ANNULLATO interrotto. confermare la
notifica, quindi
ripetere la procedura
di accoppiamento
dall’inizio, se
necessario.
ERRORE Il codice PIN non Premere @ per
BLUETOOTH era corretto, oppure

confermare la
notifica, quindi
ripetere la procedura
di accoppiamento
dall’inizio.
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13 Risoluzione errori

Schermo

Testo

Descrizione

Azioni

SOSTITUIRE Le batterie sono | Sostituirle con batterie nuove.
scariche.
Errore di Rimuovere il cavo USB dal
connessione tonometro e collegarlo di nuovo.
USB.

ERRORE It codice PIN Premere per confermare

BLUETOOTH non era corret- 5 notifica, quindi ripetere la
to, oppure iCare | ,5cedura di accoppiamento
EXPORT o iCare | qa(linizio.
PATIENT2 hanno
rimosso l'ac-
coppiamento.

1D Errore interno. Annotare 'ID di manutenzione

MANUTENZIONE

visualizzato sullo schermo.
Spegnere il tonometro. Contattare
lorganizzazione presso la quale
€ stato ottenuto il tonometro
oppure Icare Finland per
organizzare lintervento di
manutenzione per il tonometro.
Vedere il capitolo “14.4
Restituzione del tonometro per
interventi di manutenzione o
riparazione”.

Errore di
arresto forzato.
Il tonometro
visualizza il
codice di errore

Accendere il tonometro. Se
Lerrore si verifica ripetutamente,
contattare l'organizzazione
presso la quale e stato ottenuto
il tonometro oppure Icare Finland

(NN) per 3 per organizzare lintervento di
secondi e si manutenzione per il tonometro.
spegne.
NOLEGGIO Il periodo di Restituire il tonometro noleggiato
SCADUTO noleggio del alla clinica, oppure ipotizzare il

tonometro &
terminato; la
misurazione
viene
disabilitata.

prolungamento del periodo di
noleggio con la clinica.

14 Manutenzione

A

AVVERTENZA! |l tonometro pu0 essere aperto soltanto da un addetto all’assistenza
iCare qualificato. Il tonometro non contiene alcun componente sostituibile dall’utente,

eccetto le batterie e la base della sonda. Il tonometro non richiede alcun intervento di
manutenzione o di taratura di routine, a parte la sostituzione delle batterie da effettuarsi
almeno una volta allanno oppure la sostituzione della base della sonda ogni sei mesi.
Qualora si ritenesse necessaria la manutenzione del tonometro, contattare il produttore
oppure il distributore locale.

A

AVVERTENZA! |l tonometro puo essere riparato o riassemblato esclusivamente dal
produttore oppure dal suo centro di assistenza autorizzato. Se il tonometro e rotto,

evitarne l'uso. Per la riparazione, portarlo presso un centro di assistenza iCare

autorizzato.

A

AVVERTENZA! Per evitare possibili danni, tenere il tonometro lontano dalla portata di
bambini e animali domestici. La base della sonda, il coperchio del vano batterie, le viti, il

colletto e le sonde sono oggetti piccoli e potrebbero essere ingeriti accidentalmente.

A

AVVERTENZA! Non sostituire le batterie oppure la base della sonda quando il cavo USB
e collegato.




A AVVERTENZA! Gli interventi di assistenza o di manutenzione non devono essere eseguiti
mentre il tonometro e in uso.

141 Sostituzione della base della sonda

A AVVERTENZA! Durante la sostituzione della base della sonda, il tonometro deve essere
spento.

A AVVERTENZA! | a base della sonda deve essere sostituita, non pulita.

A ATTENZIONE! Per garantire il corretto funzionamento del tonometro, sostituire la base
della sonda ogni sei mesi.

NOTA! Sostituire la base della sonda se il tonometro visualizza costantemente RIPETERE o
SOSTITUIRE e la sostituzione della sonda non risolve il problema.

La base della sonda potrebbe funzionare in modo improprio se la sporcizia o
un liquido penetrassero al suo interno.
1. Spegnere il tonometro.

2. Ruotare il colletto della base della sonda in senso antiorario fino ad
allentarlo.

15

3. Sollevare il colletto ed estrarlo dal tonometro.

e

4. Estrarre la base della sonda.

5
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5. Inserire una nuova base della sonda nel tonometro.

IS

6. Reinserire il colletto nel tonometro.

b

7. Ruotare il colletto in senso orario finché non é saldamente in
posizione. Evitare 'uso di una forza eccessiva.

{5

Smaltire la base della sonda usata. Per ordinare nuove sonde o nuove basi
delle sonde, contattare lorganizzazione presso la quale e stato ottenuto il
tonometro oppure Icare Finland.

14.2 Pulizia e disinfezione del tonometro

c AVVERTENZA! Non immergere mai il tonometro in un liquido. Non utilizzare spray o altri
detergenti liquidi sul tonometro né sui relativi accessori, connettori, interruttori o sulle
fessure del corpo del tonometro stesso. Rimuovere immediatamente eventuali liquidi
dalla superficie del tonometro.

A AVVERTENZA! La base della sonda deve essere sostituita, non pulita.

ﬁ ATTENZIONE! Alcuni agenti microbiologici (ad esempio i batteri) possono essere
trasmessi dal supporto per la fronte o per la guancia. Per evitare tale trasmissione, pulire

i supporti per la fronte e la guancia con un disinfettante prima di applicarli a ogni nuovo
paziente.

Per prevenire le contaminazioni incrociate, il professionista sanitario deve

disinfettare le superfici esterne del tonometro utilizzando alcol isopropilico

al 70-100% oppure etanolo al 70% prima di prestare il tonometro ai pazienti.

Se il tonometro si sporca durante l'uso, il paziente deve pulirlo con un panno

oppure uno scottex inumidito con acqua.

Per pulire lapplicatore, sciacquarlo con acqua pulita, quindi asciugarlo prima
delluso oppure strofinarlo con etanolo o alcol isopropilico.



14.3 Durata

La durata in servizio prevista per il tonometro e di 5 anni. Per il periodo
di durata previsto, € necessario applicare le procedure di manutenzione
descritte nel presente manuale.

La durata di conservazione delle sonde nella loro confezione originale intatta
e di 3 anni. Controllare la data di scadenza sull’etichetta della confezione
delle sonde.

Ispezionare il tonometro per verificare la presenza di eventuali danni
meccanici e funzionali e controllare la leggibilita e lintegrita delle etichette
di sicurezza una volta allanno. Qualora venissero riscontrati danni o
deterioramenti, contattare il produttore oppure il distributore locale.

Con un uso normale, la durata prevista per una serie di batterie supera le
1000 misurazioni. Le prestazioni delle batterie potrebbero variare a seconda
del marchio e del modello.

Applicabile soltanto in Germania: Controllo metrologico, conformemente alla
legge sui dispositivi medici, ogni 24 mesi.

14.4 Restituzione del tonometro per interventi di
manutenzione o riparazione

NOTA! Prima di richiedere assistenza, annotare il numero di serie del tonometro, il numero di
LOTTO della confezione di sonde in uso e, se applicabile, il numero ID di manutenzione dallo
schermo del tonometro.

Contattare lorganizzazione presso la quale cui & stato ottenuto il tonometro
oppure il reparto di assistenza tecnica di Icare Finland (visitare il sito www.
icare-world.com) per ricevere istruzioni sulla spedizione. Spedire gli
accessori del tonometro solo ed esclusivamente se espressamente richiesto
da Icare Finland. Imballare il tonometro utilizzando materiale protettivo e
scatole atte a proteggerlo da eventuali urti durante il trasporto. Inviare il
tonometro utilizzando una forma di spedizione che preveda un documento
di attestazione dellavvenuta spedizione e consegna.

NOTA! Per ricevere assistenza nella configurazione, nelluso o nella manutenzione del tonometro
oppure per segnalare un funzionamento inaspettato o eventi imprevisti, contattare il produttore
o il rappresentante del produttore.

14.5 Riciclaggio

Non smaltire il tonometro insieme ai rifiuti domestici. Inviarlo a una
struttura appropriata per il recupero e il riciclo. Il tonometro deve
—

essere riciclato come rifiuto elettronico.

La raccolta differenziata e il riciclo del prodotto o della sua batteria al
momento dello smaltimento aiutano a preservare le risorse naturali e a
garantire che il riciclo avvenga in modo da proteggere la salute umana e
lambiente.

La confezione e le scatole delle sonde sono in cartone e possono essere
riciclate. Il cartone di scarto include generalmente scatole imballaggi di carta
e cartone. Riciclare in conformita alle leggi e alle normative locali.

Reinserire le sonde nei loro contenitori e smaltirli come rifiuti indifferenziati.

"\ Le scatole delle sonde di plastica sono in polipropilene. Smaltirle
c riciclarle come rifiuti di plastica in conformita alle leggi e alle
normative locali.
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15 Glossario

+ Cornea: lo strato chiaro piu esterno dellocchio, a forma di cupola

- Durata in servizio prevista: durata prevista prima della sostituzione

+ Supporti per la fronte e la guancia: i supporti regolabili del tonometro

- GAT: tonometria ad applanazione di Goldmann, il test oculare standard in
grado di rilevare la pressione oculare

- Pressione intraoculare: pressione oculare

+ PIO: pressione intraoculare

- mmHg: lunita di misura per la pressione oculare

+ Sonda: l'elemento monouso del tonometro che tocca leggermente locchio

- Base della sonda: componente sostituibile che guida il movimento della
sonda durante le misurazioni

- Spia sulla base della sonda: anelli luminosi colorati o una luce fissa che
aiutano a posizionare correttamente il tonometro sul viso

- Durata: il periodo di tempo per il quale la sonda rimane sterile nella sua
confezione intatta

- Posizione supina: corpo sdraiato sulla schiena con il viso rivolto verso lalto

16 Accessori, componenti e altre forniture

Ordina accessori, componenti e altre forniture contattando il produttore o il

suo distributore locale.

SKU Descrizione prodotto Dimensioni
‘alt zza X profondita x
arghezza)
Accessori
14 Sonda iCare TP022, 20 pz/ 50 g 31T mm x 53 mm x 103 mm
confezione
113 Sonda iCare TP022, 50 pz/ 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
confezione
Componenti
540 Base della sonda 4 7 mm x 38 mm
559 Cinturino da polso con chiusura |4 g 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Applicatore della sonda 6g 28 mm x 51 mm

Altre forniture

7214 Colletto della base della sonda, |2 g 19,5 mm x 19,5 mm
iCare HOME2

577F Manuale USB, iCare HOME2

575B Cavo USB per connessione con 30¢g Tm
PC - tipo da C maschio ad A
maschio

648B Cavo USB - tipo da C maschioa |6 ¢ 20 cm
C maschio + adattatore USB da
CaB

528 Custodia per il trasporto, iCare 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
HOME2

548B Cacciavite Torx TX8 15 ¢ 16 mm x 90 mm




17 Informazioni tecniche

171 Descrizione tecnica

ﬁ AVVERTENZA! Non alterare il tonometro in alcun modo. Modifiche o alterazioni non
espressamente approvate dal produttore potrebbero invalidare lautorizzazione
dellutente alluso del tonometro.

NOTA! E disponibile a parte un manuale di manutenzione per il personale addetto allassistenza.

Tipo: TA023

Dimensioni: 50 mm x 94 mm x 152 mm (supporti allungati al massimo)
Peso: 205 g senza batterie, 300 g con batterie

Alimentazione: 4 x batterie alcaline LR6 di tipo AA non ricaricabili da 1,5 V
Intervallo di misurazione: da 7 a 50 mmHg

Accuratezza: +1,2 mmHg (< 20 mmHg) e £2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Ripetibilita (coefficiente di variazione): <8%

Precisione dello schermo: 1 mmHg

Unita di misura visualizzata: millimetri di mercurio (mmHg)

Ambiente di esercizio:

Temperatura: da +10°C a +35°C (da 50°F a 95°F)
Umidita relativa: dal 30% al 90%

Pressione atmosferica: da 800 hPa a 1.060 hPa

Ambiente di conservazione:

Temperatura: da -+10°C a +55°C (da 14°F a 131°F)
Umidita relativa: dal 10% al 95%

Pressione atmosferica: da 700 hPa a 1.060 hPa

Ambiente di trasporto:

Temperatura: da -40°C a +70°C (da -40°F a 158°F)
Umidita relativa: dal 10% al 95%

Pressione atmosferica: da 500 hPa a 1.060 hPa

NOTA! Si raccomanda di lasciare che il tonometro si stabilizzi per circa un’ora a temperatura
ambiente, prima di prendere utilizzarlo dopo averlo trasportato o averlo conservato a lungo.

NOTA! Se la confezione € esposta a condizioni ambientali diverse da quelle specificate nel
presente manuale, contattare il produttore.

Il tonometro e i suoi materiali sono conformi alla Direttiva RoHS 2011/65/
UE. Il tonometro e i suoi componenti non sono realizzati in lattice di gomma
naturale.

Metodo di sterilizzazione delle sonde: irradiazione gamma
Modalita di funzionamento: continua
Classificazione di utilizzo: utilizzo con pazienti multipli (tonometro)

L'orologio interno del tonometro viene sincronizzato manualmente o tramite
connessione a una rete IT.

Il numero di serie si trova sull’etichetta apposta sul retro del tonometro. Il
numero di LOTTO delle sonde si trova sul lato della confezione delle sonde
e sul blister. Non vi sono connessioni elettriche tra il tonometro e il paziente.
Tutte le parti del tonometro sono parti applicate e il tonometro dispone di
una protezione dalle scosse elettriche di tipo BF.
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17.2 Requisiti di sistema per iCare CLINIC

+ Connessione a Internet

+ Versioni minime del browser web: Edge (90 e versioni successive), Chrome
(v. 58 e successive), Firefox (v. 53 e successive) e Safari (517 e versioni
successive)

Consultare i manuali di istruzioni del software iCare per i requisiti di sistema
del software piu recenti.

17.21 Requisiti minimi del computer per iCare EXPORT

+ Processore Pentium da 1 GHz x86 o x64 o equivalente

+ 512 MB di RAM

- 512 MB di spazio su disco rigido (inoltre, 4,5 GB se .NET non ¢ gia installato)

« Connessione USB 2.0

+ Monitor con risoluzione 800 x 600 a 256 colori

- Scheda grafica compatibile con DirectX 9

« .NET Framework 4.61 o versione successiva

- Sistema operativo: Windows 10 o Windows 11

+ Connessione a Internet

- L'uso del Bluetooth richiede un computer con Windows 10 versione 1703 o
successiva e scheda / chip Bluetooth BLE.

17.2.2 Requisiti minimi di sistema per iCare PATIENT2

+ Smartphone o tablet Android con supporto USB OTG, sistema operativo
v6.0 0 successivo oppure iPhone con sistema operativo i0OS 12 o
sSuUCCessivo

- Cavo USB OTG maschio - C maschio, in dotazione con il tonometro

+ Connessione a Internet

Per verificare il supporto USB OTG richiesto nello smartphone o nel tablet, e
possibile utilizzare lapp OTG? disponibile su Google Play oppure un’altra app
che fornisca funzionalita simili.

17.3 Specifiche della rete IT

ﬁ AVVERTENZA! | a connessione del tonometro alle reti informatiche e ad altri dispositivi
potrebbe generare rischi non identificati in precedenza per i pazienti, gli operatori o le
terze parti.

ﬁ AVVERTENZA! ’ente responsabile deve identificare, analizzare, valutare e controllare
tutti i rischi aggiuntivi derivanti dalla connessione del tonometro alle reti informatiche e
ad altri dispositivi.

é ATTENZIONE! Modifiche alla rete informatica possono comportare nuovi rischi, con
necessita di analisi aggiuntiva da parte dell’ente responsabile. Le modifiche includono:

- modifiche alla configurazione della rete informatica

- connessione di dispositivi aggiuntivi alla rete informatica

- disconnessione di dispositivi dalla rete informatica

+ aggiornamento o ammodernamento dei dispositivi connessi alla rete informatica

Per trasferire i dati delle misurazioni dal tonometro a un dispositivo mobile
oppure a un computer, il tonometro deve essere collegato tramite Bluetooth
o USB. Il dispositivo mobile o il computer devono essere connessi a Internet
oppure alla rete informatica dellospedale. Il tonometro puo essere utilizzato
come dispositivo autonomo, senza una connessione Bluetooth o USB. Il
tonometro e progettato affinché eventuali guasti di rete non ne impediscano
il normale funzionamento.



17.4 Flusso di informazioni previsto

Il tonometro iCare HOME?2 raccoglie i dati delle misurazioni. Questi dati
vengono inviati tramite una connessione Bluetooth o USB a un computer
(Bluetooth Low Energy, BLE) in cui & installato il software iCare EXPORT,
oppure a un dispositivo mobile in cui & installata lapp iCare PATIENT2.

iCare EXPORT o iCare PATIENT?2 trasferiscono i dati nel software iCare CLINIC.

E possibile accedere ai dati online utilizzando il software iCare CLINIC con
un browser web.

17.5 Situazioni di potenziale rischio derivanti da un guasto
della rete IT

Se la connessione della rete informatica viene persa durante il trasferimento
dei dati, essi rimangono memorizzati sul tonometro. | dati delle misurazioni
possono essere visualizzati ancora dalla memoria del tonometro e trasferiti
una volta ripristinata la connessione.

Un guasto o una configurazione errata della rete informatica possono
impedire il trasferimento dei dati.

17.6 Requisiti della rete IT

Si raccomanda, allorganizzazione responsabile, di mantenere una protezione
antivirus aggiornata nei computer e nei dispositivi mobili utilizzati. Si
consiglia inoltre, allorganizzazione responsabile, di installare - quando
disponibili - gli aggiornamenti di sicurezza sui browser web, i computer € i
dispositivi mobili utilizzati.

17.7 Dati di prestazione

1771 Dati di prestazione clinica

E stato condotto uno studio clinico per analizzare la variabilita delle
automisurazioni della pressione intraoculare (PIO) con il tonometro iCare
HOME?2 rispetto alla variabilita delle misurazioni della PIO con il tonometro
di riferimento (iCare 1C200, ANSI Z8010-2014 compatibile) oltre un'ampia
gamma di valori di misurazione della PIO.

| dati di prestazione sono stati ottenuti da uno studio clinico. Lo studio &
stato condotto presso ['East West Eye Institute, CA 90013, USA, e ha incluso
47 pazienti. Tutti i pazienti sono risultati idonei per l'analisi. Tutti i pazienti
erano affetti da glaucoma o “sospetto di glaucoma". Per lo studio e stato
selezionato un occhio random per ciascun paziente.

Sicurezza: Nella popolazione di questo studio non & stato registrato alcun
evento avverso (comprese abrasioni corneali).

Risultati: La media della differenza appaiata e la deviazione standard (iCare
HOME?2 - iCare IC200) erano pari rispettivamente a 0,55 mmHg e 2,69
mmHg.

La variabilita di iCare HOME?2 (differenze delle misurazioni ripetute) per ogni
paziente era ~7,9% per tutte le PIO.
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Sommario dei risultati dello studio (posizione seduta e supina)

Gruppo N | HOME2 Riferimen- [ Differenza | 95% Cl per | 95%
to, 1IC200 differenza | LOA per
Media (DS) | Media (DS) | Media (Ds) | ™edi2 differenza
media
<16 mmHg | 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 | -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
da>16 a <23 | 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
>23 mmHg | 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Nel 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 | -5,82, 4,72
complesso 47 4,67) (2,69)

ATTENZIONE! Ricordare che i risultati della misurazione possono variare da
automisurazione della PIO e una misurazione della PIO eseguita da un professionista
sanitario.

A

In uno studio clinico, la differenza media tra le misurazioni eseguite da un professionista
sanitario e un‘automisurazione della PIO era di -1,45 mmHg per la posizione seduta e
0,71 mmHg per la posizione supina. La differenza media complessiva tra i valori PIO
automisurati e i valori PIO misurati dai professionisti sanitari era di 0,55 mmHg.

17.7.2 Risultati della prova al banco

La ripetibilita del tonometro iCare HOME?2 e stata valutata in una prova al
banco. | test sono stati eseguiti misurando una cornea artificiale controllata
manometricamente. Le pressioni di prova (7, 10, 20, 30, 40 e 50 mmHg)
coprivano lintervallo di misurazione specificato del tonometro iCare HOME2.
Per valutare laccuratezza, sono state eseguite 10 misurazioni con tre
tonometri iCare HOME?2 a tre diversi angoli di misurazione (la sonda puntava
verso la cornea artificiale con un angolo di 0, 45 e 90 gradi rispetto al piano
orizzontale).

Il tonometro iCare HOME2 ha dimostrato di corrispondere con le vere
pressioni manometriche, i valori R-quadrato sono almeno del 99,7%,
indipendentemente dall'angolo di misurazione (0, 45 o 90 gradi). In media, il
tonometro iCare HOME2 ha sottostimato la pressione di 0,04 mmHg rispetto
alle vere pressioni manometriche con deviazione standard di 0,37 mmHg.

La riproducibilita € stata valutata mediante un test in cui due operatori
hanno eseguito tre misurazioni con tre diversi tonometri iCare HOME2. Sono
stati utilizzati tre diversi livelli di pressione (7, 10, 20, 30, 40 e 50 mmHg) e
tre diversi angoli (0, 45 e 90 gradi). La differenza media tra gli operatori era di
0,14 mmHg con una deviazione standard di 1,21 mmHg. Il valore R-quadrato
nell'analisi di regressione era del 99,4%, il che indica un'elevata riproducibilita
tra gli operatori e i tonometri iCare HOME?2.

Si prega di notare che le condizioni di test al banco non coprono tutte le
fonti di errore allinterno di un ambiente clinico e quindi & prevista una
maggiore variabilita nell'uso clinico.

A causa dellambiente di test controllato, la deviazione standard dei test
al banco non riflette la variabilita di misurazione che ci si pu® aspettare
nelluso domestico effettivo.



17.8

Simboli e marchi commerciali

Segnale di avvertenza
generale

LOT

Codice batch

Numero di LOTTO

Consultare le istruzioni
per luso

Data di fabbricazione

Numero di serie

STERILE| R

Utilizzo sterilizzato

con irradiazione

Monouso

Non riutilizzare

Mantenere asciutto

1&g B>

Usare entro

(@)

Radiazioni
elettromagnetiche non
ionizzanti

T
N
N

Protetto contro l'accesso
delle dita a parti
pericolose. Protetto da
oggetti estranei solidi
con diametro di 12,5 mm
e superiore. Protetto

da gocce d’acqua in
caduta verticale quando
Linvolucro e inclinato
fino a 15°.

Produttore

Parte applicata di tipo BF

Simbolo UE RAEE
(Direttiva sui rifiuti

di apparecchiature
elettroniche ed elettriche
dellUnione Europea).

Non gettare questo
prodotto insieme ai rifiuti
domestici. Inviare a una
struttura appropriata per
il recupero e il riciclo.

La legge federale
(statunitense) limita

la vendita di questo
apparecchio ai medici o
ai tecnici abilitati.

€3 Bluetooth

Comunicazione Bluetooth

Marchio di conformita
normativa (RCM), in
Australia e Nuova
Zelanda

e

Marchio di omologazione
tecnica e numero

di certificazione

del Ministero degli

affari interni e delle
comunicazioni del
Giappone (MIC)

Fare riferimento al
manuale di istruzioni

MD

Il prodotto e un
dispositivo medico

Limite di temperatura

Limitazione dellumidita

Limitazione della
pressione atmosferica

Materiale della
confezione riciclabile

Marchio CE

Marchio National
Communications
Commission (NCC) di
Taiwan
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17.9 Informazioni per Putente riguardanti le comunicazioni
radio del tonometro

Il tonometro iCare HOME?2 e dotato di un trasmettitore Bluetooth che
trasmette su frequenze tra 2,402 GHz e 2,480 GHz. A causa delle dimensioni
fisiche limitate del tonometro, molte marcature di omologazione sono
riportate in questo documento.

1710 Informazioni sul modulo Bluetooth

Elemento Specifiche

Modulo Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode
Comunicazione Bluetooth Low Energy (BLE)
Intervallo di radiofrequenza (RF) 2,402 GHz - 2,480 GHz

Potenza in uscita <2,5 mW (4 dBm), Classe 2
Guadagno dell’antenna 1,63 dBi

Potenza irradiata equivalente <2,2 mW (3,4 dBm)

Distanza di trasmissione 10 metri (30 piedi)

ID FCC: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO70

1711 Dichiarazione di conformita

Questo dispositivo & conforme alla Parte 15 delle normative FCC e alla

specifica RSS-210 di Industry Canada. Il suo funzionamento e soggetto alle

due condizioni seguenti:

- Il dispositivo non deve causare interferenze dannose,

- Il dispositivo deve accettare tutte le interferenze ricevute, comprese quelle
che possono causare un funzionamento indesiderato

Modifiche o alterazioni non espressamente approvate da Icare Finland Oy

potrebbero invalidare lautorizzazione dellutente alluso dellapparecchio.

Questo dispositivo & stato collaudato ed e risultato conforme ai limiti

stabiliti per i dispositivi digitali di Classe B, in conformita alla Parte 15 delle

normative FCC. Questi limiti si propongono di fornire un livello di protezione

ragionevole contro le interferenze dannose in un’installazione residenziale.

Questo dispositivo genera, utilizza e puo irradiare energia a radiofrequenza, e

se non installato e utilizzato secondo le istruzioni, puo causare interferenze

dannose alle comunicazioni radio. Tuttavia, non & garantito che linterferenza

non si verifichi in una particolare installazione. Se questo dispositivo causa

interferenze dannose per la ricezione del segnale radio e televisivo, evento

che puo essere accertato spegnendo e riaccendendo il dispositivo, Si

raccomanda allutente di provare a risolvere il problema eseguendo una delle

operazioni indicate di seguito:

- Ri-orientare o riposizionare lantenna ricevente.

« Aumentare la distanza che separa il dispositivo e il ricevitore.

- Collegare il dispositivo a una presa su un circuito diverso da quello a cui &
collegato il ricevitore.

- Per assistenza, rivolgersi al rivenditore o a un tecnico radio/TV esperto.

()

Questo Prodotto opera nella banda ISM non licenziata a 2,4 GHz. Nel caso
in cui questo Prodotto venisse utilizzato vicino ad altri dispositivi wireless



che operano nella stessa banda di frequenza, inclusi microonde e LAN

wireless, e possibile che si verifichi un’interferenza tra questo Prodotto e tali

dispositivi. Qualora si verificassero interferenze di questo tipo, interrompere

luso degli altri dispositivi o riposizionare questo Prodotto prima di

riutilizzarlo, oppure non utilizzare questo Prodotto nelle vicinanze degli altri

dispositivi wireless

1712 Dichiarazione elettromagnetica

A
A

> Bb

A

A
A

AVVERTENZA! Evitare l'uso di questo apparecchio in prossimita o a contatto con altre
apparecchiature, in quanto pud causare un malfunzionamento. Qualora tale uso sia
necessario, questo apparecchio e le altre apparecchiature devono essere tenuti
costantemente sott’occhio, al fine di verificarne il corretto funzionamento.

AVVERTENZA! ["uso di accessori, trasformatori e cavi diversi da quelli specificati o
forniti dal produttore di questo apparecchio pud provocare delle emissioni
elettromagnetiche eccessive o una riduzione dellimmunita elettromagnetica di questo
apparecchio e causarne un malfunzionamento.

AVVERTENZA! Possono verificarsi interferenze in prossimita di apparecchiature
contrassegnate dal simbolo di radiazioni non ionizzanti.

ATTENZIONE! | e apparecchiature non mediche (computer o dispositivo mobile)
utilizzate nel sistema per il trasferimento dei dati devono essere conformi ai requisiti
sulle emissioni elettromagnetiche e sullimmunita previsti per le apparecchiature
multimediali: CISPR 32 e CISPR 35.

ATTENZIONE! |l metodo di misurazione del tonometro si basa sul movimento di una
sonda, indotto magneticamente; di conseguenza, un campo magnetico esterno oppure
un campo elettromagnetico RF irradiato che disturbassero la sonda possono impedire la
misurazione. In tal caso, il tonometro visualizza continuamente messaggi di errore
durante la misurazione e chiede di ripetere la misurazione. La situazione puo essere
risolta rimuovendo la fonte dellinterferenza dalle vicinanze del dispositivo, oppure
eseguendo la misurazione in un luogo diverso dove non sia presente linterferenza.

ATTENZIONE! || trasferimento dei dati di misurazione potrebbe venire interrotto durante
linterferenza elettromagnetica. In tal caso, ricollegare il tonometro al computer o al
dispositivo mobile. Se cid non risolvesse il problema, eseguire il trasferimento dei dati
spostandosi in un luogo privo di tale interferenza. | dati di misurazione non verranno
eliminati dal dispositivo prima di essere trasferiti correttamente.

ATTENZIONE! | dispositivi di comunicazione RF portatili e mobili possono influire sul
tonometro.

ATTENZIONE! Sebbene le emissioni elettromagnetiche del tonometro siano
assolutamente inferiori ai livelli consentiti dalla legge, possono interferire con altri
dispositivi o sensori vicini.

Il tonometro iCare HOME?2 e un apparecchio di classe B che richiede

precauzioni speciali per quanto riguarda le emissioni elettromagnetiche e

deve essere installato e utilizzato in conformita alle informazioni EMC fornite

nelle tabelle seguenti.
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Emissioni elettromagnetiche

Il tonometro iCare HOME2 (TA023) & destinato a essere utilizzato in un ambiente sanitario domestico
con le caratteristiche elettromagnetiche specificate di seguito. Lutente del tonometro iCare HOME2

(TA023) deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Emissioni RF CISPR 11

Gruppo 1

iCare HOME2 (TA023) funziona a batteria

e utilizza l'energia RF soltanto per il suo
funzionamento interno. Di conseguenza, le
emissioni RF che genera sono ridotte ed &
improbabile che provochi interferenze ad
altre apparecchiature nelle vicinanze.

Emissioni RF CISPR 11

Classe B

iCare HOME2 (TA023) & 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
utilizzate a scopi domestici

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

NON APPLICABILE

NON APPLICABILE

Emissioni di fluttuazioni di

tensione e flicker
IEC 61000-3-3

NON APPLICABILE

NON APPLICABILE

Guida e dichiarazione del produttore IEC 60601-1-2:2014; Edizione 4.0

Immunita elettromagnetica

Il tonometro iCare HOME2 (TA023) & destinato a essere utilizzato in un ambiente sanitario domestico
con le caratteristiche elettromagnetiche specificate di seguito. Lutente del tonometro iCare HOME2

(TA023) deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Test dell'immunita

IEC 60601
Livello di test

Livello di conformita

Ambiente
elettromagnetico - Guida

Scarica Contatto 8 kV Contatto 8 kV | pavimenti devono essere

elettrostatica (ESD) Aria £15 kV Aria £15 kV in legno, cemento o

IEC 61000-4-2 piastrelle di ceramica. Se
i pavimenti sono ricoperti
da materiale sintetico,
lumidita relativa deve
essere almeno del 30%

Immunita a transistori +2 kv NON APPLICABILE NON APPLICABILE

/ scoppi elettrici veloci
IEC 61000-4-4

Frequenza di
ripetizione 100 kHz

Sovratensione
momentanea
IEC 61000-4-5

+1 kV da linea/e a
linea/e
+2 kV da linea/e a terra

NON APPLICABILE

NON APPLICABILE

Buchi di tensione, brevi
interruzioni e variazioni
di tensione sulle linee
di alimentazione

IEC 61000-4-11

0% UT per 0,5 ciclo
(monofase)

0% UT per 1 ciclo
70% UT per 25/30
cicli (50/60 Hz)

0% UT per 250/300
cicli

(50/60 Hz)

NON APPLICABILE

NON APPLICABILE

Campo magnetico
(50/60 Hz)

(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Le caratteristiche dei
campi magnetici della
frequenza di rete devono
essere ai livelli di un
luogo tipico all’interno di
un ambiente commerciale
od ospedaliero tipico.
A evitare il degrado
delle prestazioni,
le fonti del campo
magnetico della
frequenza di
alimentazione non
devono essere utilizzate a
meno di 15 cm (6 pollici)
da qualsiasi parte del
tonometro iCare HOME2

(TA023), compresi i cavi
specificati dal produttore.

AVVERTENZA! Per
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Immunita elettromagnetica

Il tonometro iCare HOME2 (TA023) & destinato a essere utilizzato in un ambiente sanitario domestico
con le caratteristiche elettromagnetiche specificate di seguito. Lutente del tonometro iCare HOME2
(TA023) deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Test dell’immunita | IEC 60601 Livello di conformita | Ambiente elettromagnetico
Livello di test - Guida
Disturbi 3V 3V
condotti 0,15 MHz - 80 MHz A AVVERTENZA!
indotti da
campi RF 6 Vin ISM e bande 6V Per evitare il degrado delle
IEC 61000-4-6 radiofoniche prestazioni, le apparecchiature
amatoriali tra 0,15 MHz di comunicazione RF portatili
e 80 MHz (incluse le periferiche come i
cavi dell’antenna e le antenne
80% AM a esterne) non devono essere
1 kHz utilizzate a meno di 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte
del tonometro iCare HOME2
(TA023), compresi i cavi
specificati dal produttore.
RF irradiata 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz A AVVERTENZA!

Per evitare il degrado delle
prestazioni, le apparecchiature
di comunicazione RF portatili
(incluse le periferiche come i
cavi dell’antenna e le antenne
esterne) non devono essere
utilizzate a meno di 30 cm
(12 pollici) da qualsiasi parte
del tonometro iCare HOME2
(TA023), compresi i cavi
specificati dal produttore.
Possono verificarsi
interferenze in prossimita

di apparecchiature
contrassegnate dal seguente
simbolo:

()
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Immunita elettromagnetica

Il tonometro iCare HOME2 (TA023) & destinato a essere utilizzato in un ambiente sanitario domestico
con le caratteristiche elettromagnetiche specificate di seguito. Lutente del tonometro iCare HOME2
(TA023) deve assicurarsi che il dispositivo venga utilizzato in tale ambiente.

Test dell’'immunita IEC 60601 Livello di conformita Ambiente
Livello di test elettromagnetico - Guida
Campi di prossimita | 380 - 390 MHz 27 V/m
da apparecchiature | 27 V/m; PM 50%; A AVVERTENZA!
di comunicazione 18 Hz
wireless RF Per evitare il degrado
IEC 61000-4-3 430 - 470 MHz 28 V/m delle prestazioni, le
28 V/m; (FM #5 apparecchiature di
kHz, 1 kHz sine) comunicazione RF portatili
PM: 18 Hz (incluse le periferiche
come i cavi dell’antenna
704 - 787 MHz 9 V/m e le antenne esterne) non
9 V/m; PM 50%; devono essere utilizzate a
217 Hz meno di 30 cm (12 pollici)
da qualsiasi parte del
800 - 960 MHz 28 V/m tonometro iCare HOME2
28 V/m; PM 50%; (TA023), compresi i cavi
18 Hz specificati dal produttore.
Possono verificarsi
1700 - 1990 MHz 28 V/m interferenze in prossimita
28 V/m; PM 50%; di apparecchiature
217 Hz contrassegnate dal
seguente simbolo:
2400 - 2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%; (((')))
217 Hz ‘
5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%;
217 Hz
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La informacion contenida en este documento esté sujeta a cambios sin previo aviso.
En caso de conflicto con respecto a un documento traducido, la version en inglés prevalecera.

i\

Este dispositivo cumple:

Reglamento sobre los productos sanitarios (MDR) 2017/745
Directiva 2011/65/UE RUSP

Directiva de equipos de radio 2014/53/EU

C€.

Copyright © 2023 Icare Finland Oy. Todos los derechos reservados. Icare es una marca
comercial registrada de Icare Finland Oy, todas las demas marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios. Fabricado en Finlandia.

Android es una marca comercial registrada o una marca comercial de Google Inc. Google Play es
una marca comercial de Google LLC. App Store es una marca comercial de Apple Inc.

La marca Bluetooth® y sus logotipos son marcas comerciales registradas propiedad de
Bluetooth SIG, Inc. y todo uso de dichas marcas por parte de Icare Finland Oy se realiza bajo
licencia. Otros nombres de marca y marcas comerciales son propiedad de sus respectivos
duefios.

Icare Finland Oy

Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finlandia

Tel. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com
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Informacion de seguridad

Para profesionales de la salud

ADVERTENCIA Los profesionales sanitarios deben informar a los pacientes de que no
deben modificar ni interrumpir su plan de tratamiento sin haber recibido instrucciones
por parte del profesional sanitario.

ADVERTENCIA Al leer los datos de mediciones en un entorno clinico u hospitalario,
asegurese de que el tondmetro y el ordenador o dispositivo maévil que no son equipos
médicos se encuentren fuera del entorno del paciente, es decir, a 1,5 metros del
paciente.

ADVERTENCIA La conexion del tondmetro a las redes de Tl, incluidos otros equipos,
podria producir riesgos no identificados anteriormente para pacientes, operarios o
terceros.

ADVERTENCIA La organizacion responsable debe identificar, analizar, evaluar y controlar
cualquier riesgo adicional resultante de conectar el tondmetro a redes de Tl, incluidos
otros equipos.

PRECAUCION Algunos agentes microbiolégicos (por ejemplo, las bacterias) pueden
transferirse a través de los apoyos para la frente o la mejilla. Para evitarlo, limpie con
cada nuevo paciente los apoyos para la frente y mejilla con un desinfectante.

PRECAUCION Los cambios en la red de TI podrian introducir nuevos riesgos que
requieran un analisis adicional por parte de la organizacion responsable. Los cambios
incluyen:

+ cambios en la configuracion de la red de Tl

+ conexion de elementos adicionales a la red de Tl

- desconexion de elementos de la red de Tl

+ actualizacién o mejora del equipo conectado a la red de Tl

Para pacientes y profesionales sanitarios

ADVERTENCIA El tondmetro esta diseflado Unicamente para uso personal. Esta
prohibido realizar mediciones a otras personas, animales u objetos.

ADVERTENCIA No utilice el tondometro en los entornos restringidos que se definen en el
capitulo “5.2 Restricciones ambientales” de este manual.

ADVERTENCIA Los pacientes no deben modificar ni interrumpir su plan de tratamiento
sin haber recibido instrucciones de un profesional de la salud.

ADVERTENCIA Debe evitarse que el tondometro se caiga. Para evitar la caida del
tondmetro y garantizar su manejo seguro, siempre utilice la mufiequera para mantener
el tonometro atado a la mufieca cuando esté en uso. Si el tondmetro se cae y la carcasa
del tondmetro se abre, presione la carcasa para cerrar las aberturas.

ADVERTENCIA El hecho de retirar, cubrir o arrancar cualquier etiqueta o aviso del
tondmetro invalida todas las responsabilidades y obligaciones del fabricante en relaciéon
con la seguridad y la eficacia del tondometro.

ADVERTENCIA Retire las pilas del tonémetro si es probable que no se utilice durante
algun tiempo.

ADVERTENCIA Solo las sondas estan destinadas a entrar en contacto con el ojo. Evite
tocar el ojo con otras partes del tondmetro. No empuje el tondmetro contra el ojo.

ADVERTENCIA Si necesita ayuda para utilizar el tonémetro iCare HOME2, pongase en
contacto con su profesional de la salud.

ADVERTENCIA El uso de gotas para los ojos justo antes de la medicion o la anestesia
topica pueden afectar al resultado de la medicion.

ADVERTENCIA No utilice sondas sin una punta de plastico. No utilice sondas
deformadas. Péngase en contacto con el fabricante o distribuidor local si detecta
sondas o envases de sondas defectuosos.

ADVERTENCIA Utilice Unicamente sondas originales y certificadas, producidas por el
fabricante del dispositivo. Las sondas son desechables (un solo par de secuencias de
medicion). Cada sesién se define mediante una medicion correcta en ambos ojos, pero
en caso de que algun ojo esté inflamado o infectado, realice primero la medicion del ojo
sano.

ADVERTENCIA Utilice Unicamente sondas inalteradas de un envase original intacto. El
fabricante no puede garantizar la esterilidad de la sonda una vez manipulado el precinto.
La reesterilizacion o reutilizacién de la sonda podria dar lugar a valores de medicion
incorrectos, deterioro de la sonda, contaminacion cruzada por bacterias o virus e
infeccidn ocular. La reesterilizacion o la reutilizacion supondran la anulacion de
cualesquiera responsabilidades y obligaciones del fabricante con respecto a la seguridad
y la eficacia del tondmetro.
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ADVERTENCIA Para evitar la contaminacién, mantenga las sondas no usadas en su caja.
No toque una sonda desnuda. No utilice una sonda si llega a tocar cualquier superficie
no estéril, como una mesa o el suelo.

ADVERTENCIA Acorte los apoyos para la mejilla y la frente del tondmetro solo un poco
cada vez para evitar que el tondmetro se acerque demasiado al ojo.

ADVERTENCIA No conecte nada al puerto USB del tondmetro salvo el cable USB
suministrado con el tonémetro.

ADVERTENCIA Mantenga el cable USB fuera del alcance de los nifios y las mascotas
debido al riesgo de estrangulacion.

ADVERTENCIA Las pilas del tondmetro no son recargables. No intente cargar el
tondmetro con cargadores USB conectados a la tension de la red.

ADVERTENCIA No conecte el cable USB al puerto USB del tondmetro salvo cuando
cargue datos de mediciones del paciente. No tome ninguna medicion cuando el cable
USB esté conectado.

ADVERTENCIA El tondometro solo debe ser abierto por personal de servicio técnico
cualificado de iCare. El tonémetro no contiene ninguna pieza cuyo mantenimiento pueda
ser realizado por el usuario, aparte de las pilas y la base para sonda. El tondmetro no
requiere operaciones periodicas de mantenimiento ni calibracion, aparte de la
sustitucion de las pilas al menos una vez al afo y el cambio de la base para sonda cada
seis meses. Si hay algun motivo para pensar que el tondmetro precisa mantenimiento,
pongase en contacto con el fabricante o distribuidor local.

ADVERTENCIA Unicamente el fabricante o su centro de servicio autorizado puede
reparar o reensamblar el tondometro. Si el tondmetro esta roto, no lo utilice. Llévelo a un
centro de servicio autorizado de iCare para su reparacion.

ADVERTENCIA Para evitar posibles dafios, mantenga el tonémetro fuera del alcance de
los nifios y las mascotas. La base para sonda, la cubierta de las pilas, los tornillos, el
collarin y las sondas son pequefios objetos que se pueden tragar accidentalmente.

ADVERTENCIA No cambie las pilas ni la base para sonda con el cable USB conectado.

ADVERTENCIA Las operaciones de servicio o mantenimiento no deben realizarse
mientras el tondmetro esté en uso.

ADVERTENCIA El tondmetro debe estar apagado cuando se cambia la base para sonda.

ADVERTENCIA La base para sonda debe cambiarse, no limpiarse.

ADVERTENCIA Nunca sumerja el tondometro en liquido. No pulverice ni vierta liquidos
sobre el tondmetro, sus accesorios, conectores o interruptores, ni en las aberturas de la
cubierta. Retire de inmediato cualquier liquido de la superficie del tondmetro.

ADVERTENCIA No modifique el tondmetro de ninguna manera. Los cambios o
modificaciones no aprobados expresamente por el fabricante podrian anular la
autoridad del usuario de usar el tondmetro.

ADVERTENCIA Debe evitarse el uso de este equipo al lado o 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 deberan mantenerse bajo observacion para verificar
que estan funcionando normalmente.

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

ADVERTENCIA Pueden producirse interferencias a corta distancia de los equipos
identificados con el simbolo de radiacion ionizante.

ADVERTENCIA Las fuentes de campo magneético de frecuencia de alimentacion no se
deben utilizar a menos de 15 cm de cualquier parte del tondémetro, incluidos los cables
especificados por el fabricante, para evitar una degradacion del rendimiento.

ADVERTENCIA Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los
periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a menos de
30 cm de cualquier parte del tonometro, incluidos los cables especificados por el
fabricante, para evitar una degradacion del rendimiento.

ADVERTENCIA E| tondmetro iCare HOME2 no debe utilizarse en vehiculos médicos o
entornos similares donde los niveles de vibracion o ruido sean tan altos que el usuario
no pueda escuchar las sefiales de error.

PRECAUCION Lea atentamente este manual, dado que contiene informacién importante
acerca del uso y el mantenimiento del tondmetro.
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PRECAUCION Utilice el tondmetro solo para medir la presion intraocular. Cualquier otro
uso se considera inapropiado. El fabricante no se hace responsable de ningun dafio que
se produzca de un uso inadecuado ni de sus consecuencias.

PRECAUCION No utilice el tondmetro cerca de sustancias inflamables, incluidos agentes
anestésicos inflamables.

PRECAUCION Notifique cualquier incidente grave relacionado con el tonémetro a su
autoridad sanitaria competente y al fabricante o al representante del fabricante.

PRECAUCION Al retirar el tonémetro de su embalaje, y cada vez antes del uso,
inspeccione visualmente el tondometro en busca de cualquier dafio externo,
especialmente dafios en la carcasa del tondmetro. Si sospecha que haya dafios en el
tonémetro, péngase en contacto con el fabricante o el distribuidor del tondometro.

PRECAUCION Utilice solo el tipo de pila especificado en la seccién de especificaciones
técnicas de este manual. No utilice baterias recargables, ya que no tienen suficiente
tension.

PRECAUCION El tondmetro apaga la pantalla cuando no ha detectado ningun
movimiento durante 15 segundos. El tondometro se apaga automaticamente si no se ha
utilizado durante 3 minutos.

PRECAUCION Antes de tomar mediciones, actualice manualmente la hora del
tonometro a su hora local desde la configuracion del tondmetro o automaticamente
conectando el tondmetro a la aplicacion iCare PATIENT2 o al software iCare EXPORT.

PRECAUCION No cubra los transmisores de deteccién de ojo ni el sensor durante la
medicion, por ejemplo con los dedos. Mantenga la mano, el cabello y cualquier otro
objeto, como por ejemplo, almohadas, lejos del lado de la sien del ojo, dado que
producen una reflexion infrarroja que da lugar a un error.

PRECAUCION La deteccion del ojo se basa en la diferencia de reflejos infrarrojos
recibidos de los transmisores: el lado de la nariz se refleja mas que el lado de la sien. Si
los transmisores se ensucian, el reconocimiento puede verse interferido.

PRECAUCION Para garantizar el correcto funcionamiento del tonédmetro, cambie la base
para sonda cada seis meses.

PRECAUCION Los equipos no ME (ordenador o dispositivo mavil) utilizados en el
sistema para la transferencia de datos deben cumplir los requisitos de emisiones e
inmunidad electromagnética para equipos multimedia: CISPR 32 y CISPR 35.

PRECAUCION El método de medicién del tondmetro se basa en el movimiento de una
sonda inducido magnéticamente y, por lo tanto, un campo electromagnético de RF
radiada o un campo magnético externo que provoque interferencias en la sonda podria
impedir la medicion. En tal caso, el tondmetro muestra continuamente mensajes de
error durante la medicién y le pide que repita la medicion. La situaciéon se puede resolver
eliminando la fuente de interferencias de la proximidad del tonémetro o realizando la
medicién en una ubicacion diferente sin dicha interferencia.

PRECAUCION La transferencia de datos de mediciones puede interrumpirse durante la
perturbacion electromagnética. En tal caso, vuelva a conectar el tondmetro al ordenador
o dispositivo movil. Si esto no resuelve el problema, realice la transferencia de datos en
otra ubicacién sin dicha interferencia. Los datos de mediciones no se eliminaran del
tondmetro antes de que los datos se hayan transferido correctamente.

PRECAUCION Los equipos de comunicaciones por RF maviles y portatiles pueden
afectar al tondmetro.

PRECAUCION 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, por ejemplo sensores muy sensibles.

PRECAUCION Tenga en cuenta que los resultados de la medicién pueden variar entre
una automedicion de la PIO y una medicién de la PIO realizada por un profesional
sanitario.

En un ensayo clinico, la diferencia media entre las mediciones realizadas por un
profesional sanitario y una automedicién de la PIO fue de -1,45 mmHg en posicién
sentada y de 0,71 mmHg en posicion supina. La diferencia media global entre los valores
de PIO automedidos y los medidos por los profesionales sanitarios fue de 0,55 mmHg.
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2 Uso previsto

El tondmetro iCare HOME?2 es un dispositivo disefiado para la monitorizaciéon
de la presion intraocular (PIO) del ojo humano. Esta indicado para el uso por

parte de los pacientes o sus cuidadores.

3 Beneficios clinicos

Con el tondmetro iCare HOME2, puede medirse la presiéon ocular varias
veces durante el dia y la noche. Estas mediciones tomadas fuera de las
visitas a la clinica pueden ayudar a su oftalmdlogo a comprender mejor
su presion ocular. Una presion ocular media y pico elevada, asi como las
grandes fluctuaciones de la presion ocular, son factores de riesgo para la
progresion del glaucoma (1, 2). Podrian producirse picos y fluctuaciones de
la presion ocular fuera del horario de la consulta y estos permanecerian sin
ser detectados si no fuera por la monitorizacion domiciliaria de la presion
ocular (3,4,5). Los datos de presiéon ocular diurna ayudan en las decisiones
de tratamiento; por ejemplo, al evaluar el éxito de un procedimiento de
reduccién de la presién o el efecto de la medicacion topica (6,7).

Esta herramienta de medicion de la presion ocular es un complemento

de los cuidados estandar y no reemplaza los métodos convencionales
utilizados para diagnosticar y tratar a los pacientes, ni debe alterar la pauta
de seguimiento que de otro modo estaria indicada para un determinado

paciente.

4 Funcionamiento basico

El funcionamiento béasico del tondmetro iCare HOME2 es medir la presion
intraocular con la precision especificada, mostrar el resultado de la medicion
o las condiciones de error, y transferir los datos al sistema de software iCare.

Si el funcionamiento basico del tondmetro se pierde o degrada debido a
perturbaciones electromagneticas, el tonometro muestra continuamente
mensajes de error durante la mediciéon y le pide que la repita. Consulte el
capitulo “1712 Declaracion electromagnetica” para obtener instrucciones
sobre el entorno electromagnético adecuado.

1) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor in
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134-
142.

2) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular
pressure using iCare HOME tonometry in clinical
practice” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.

3) Barkana et al, “Clinical utility of Intraocular
pressure monitoring outside of normal office hours
in patients with glaucoma.” Arch. Ophthalmol.
2006;124(6):793-797.

4) Nakakura et al., “Relation between office
intraocular pressure and 24-hour intraocular
pressure in patients with primary open-angle
glaucoma treated with a combination of topical
antiglaucoma eye drops” J Glaucoma 2007
Mar;16(2):201-4.

5) Hughes E et al,, “24-hour monitoring of
intraocular pressure in glaucoma management: A
retrospective review” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.

6) Awadalla et al,, “Using Icare HOME tonometry
for follow-up of patients with open-angle glaucoma
before and after selective laser trabeculoplasty.”
Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3
(2020): 328-333.

7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent
tonometry in improving diagnostics and treatment of
patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology
Journal. 2019;12(2):41-46.



Restricciones de uso

ADVERTENCIA El tondémetro esta disefiado Unicamente para uso personal. Esta
prohibido realizar mediciones a otras personas, animales u objetos.

capitulo “5.2 Restricciones ambientales” de este manual.

PRECAUCION Utilice el tonémetro solo para medir la presion intraocular. Cualquier otro
uso se considera inapropiado. El fabricante no se hace responsable de ningun dafio que
se produzca de un uso inadecuado ni de sus consecuencias.

PRECAUCION No utilice el tonémetro cerca de sustancias inflamables, incluidos agentes
anestésicos inflamables.

A ADVERTENCIA No utilice el tondometro en los entornos restringidos que se definen en el

51 Contraindicaciones

No debe utilizar el tondmetro iCare HOME?2 si:

- presenta una infeccién ocular activa (por ejemplo, ojo enrojecido o
conjuntivitis infecciosa)

- ha sufrido un traumatismo ocular reciente, incluido un desgarro corneal o
perforacion corneal o de la esclerotica

- presenta artritis incapacitante o dificultad para manipular el tonémetro

« tiene serias dificultades para abrir los ojos, lo que incluye contracciones o
espasmos anomalos del parpado (blefaroespasmo)

+ presenta un movimiento involuntario, rapido y repetitivo de los ojos
(nistagmo)

Es posible que no pueda utilizar el tonémetro iCare HOME?2 si:

+ tiene una mala vision de cerca sin corregir de 20/200 o peor

- solo puede ver por un ojo

- tiene una fijacion visual deficiente o descentrada

- tiene problemas auditivos sin dispositivos de ayuda o se comunica
mediante lenguaje de signos

- utiliza lentes de contacto

- tiene sequedad de ojos

- tiene queratocono (trastorno de la cérnea)

- tiene un ojo pequefio congénito (de nacimiento) (microftalmos)

- tiene un ojo agrandado por glaucoma infantil (buftalmos)

- presenta una pérdida de campo central glaucomatosa significativa

No se han evaluado la seguridad ni la eficacia del tonémetro iCare

HOME2 con los tipos de pacientes siguientes:

- astigmatismo corneal elevado (> 3D)

- antecedentes de cirugia invasiva para tratamiento de glaucoma o cirugia
corneal, incluida cirugia laser corneal (por ejemplo, LASIK)

- cicatrices corneales

- corneas muy gruesas 0 muy delgadas (espesor de la cornea central
superior a 600 pm o inferior a 500 pm)

- en los cuales ya resulte dificil obtener mediciones clinicas intraoculares
(por ejemplo, debido a apretamiento o temblor de parpado)

- extraccion de cataratas en los 2 Ultimos meses

5.2 Restricciones ambientales
A ADVERTENCIA El tondmetro iCare HOME2 no debe utilizarse en vehiculos médicos o

entornos similares donde los niveles de vibracién o ruido sean tan altos que el usuario
no pueda escuchar las sefiales de error.
Consulte el capitulo “1712 Declaracion electromagnética” para ver el entorno

de uso electromagnético correcto.
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NOTA Cuando no esté en uso, mantenga el tonémetro en el estuche de transporte para
protegerlo de la suciedad y la luz solar directa, que podrian causar dafios en el tondémetro.

Introduccion

ADVERTENCIA Los profesionales sanitarios deben informar a los pacientes de que no
deben modificar ni interrumpir su plan de tratamiento sin haber recibido instrucciones
por parte del profesional sanitario.

ADVERTENCIA Los pacientes no deben modificar ni interrumpir su plan de tratamiento
sin haber recibido instrucciones de un profesional de la salud.

realizar mediciones a otras personas, animales u objetos.

ADVERTENCIA Si necesita ayuda para utilizar el tonémetro iCare HOME2, péngase en
contacto con su profesional de la salud.

PRECAUCION No cubra los transmisores de deteccién de ojo ni el sensor durante la
medicion, por ejemplo con los dedos. Mantenga la mano, el cabello y cualquier otro
objeto, como por ejemplo, almohadas, lejos del lado de la sien del ojo, dado que
producen una reflexion infrarroja que da lugar a un error.

PRECAUCION Lea atentamente este manual, dado que contiene informacién importante
acerca del uso y el mantenimiento del tondometro.

ﬁ ADVERTENCIA El tondmetro esta destinado Unicamente a uso personal y esta prohibido

PRECAUCION Notifique cualquier incidente grave relacionado con el tonémetro a su
autoridad sanitaria competente y al fabricante o al representante del fabricante.

>

El sistema de software iCare consta de lo siguiente:

+ Tonometro iCare HOME2

- iCare CLINIC, un servicio de software basado en navegador con el que el
profesional sanitario y el paciente pueden ver los datos de mediciones

- iCare CLINIC On-premises, una version de iCare CLINIC que se puede
instalar en el propio servidor de un hospital o clinica. Con iCare CLINIC
On-premises, las mediciones no pueden cargarse ni verse desde fuera del
hospital o clinica, solo utilizando iCare EXPORT.

- Aplicacion movil iCare PATIENT2 con la cual el paciente y los profesionales
de la salud pueden ver los datos de mediciones y transferirlos al servicio
en la nube iCare CLINIC

+ Software informatico iCare EXPORT con el cual los pacientes y los
profesionales de la salud pueden ver los datos de mediciones y
transferirlos al servicio en la nube iCare CLINIC o a iCare CLINIC On-
premises

Consulte el capitulo “12 Sistema de software iCare” para obtener mas
informacion.

Si el tondmetro de un paciente no esta registrado en la cuenta iCare CLINIC
de un profesional de la salud, el paciente puede almacenar sus datos de
mediciones en una cuenta privada en el servicio iCare CLOUD. Para obtener
informacion sobre cémo configurar una cuenta privada, lea la guia Primeros
pasos disponible en el estuche de transporte del tondmetro.

Con el tondmetro iCare HOME?2, puede medir su presion ocular. Durante
la medicion, la sonda del tondmetro toca suavemente el ojo seis veces.
Después de realizar con éxito las seis mediciones, el tondmetro calcula la
presion ocular y la almacena en la memoria del tondometro. El historial del
dispositivo muestra los 100 resultados de medicion mas recientes.

Si el profesional de la salud le ha indicado que realice la medicién de
ambos ojos, puede utilizar la misma sonda para ambos ojos. Después de
haber realizado las mediciones, vuelva a insertar la sonda en su envase y
deséchela en un contenedor para residuos mixtos. Utilice una sonda nuevay
sin usar la préxima vez que realice una medicion.



Se puede medir la presion ocular sentado, de pie o acostado (posicion
supina). ELl tondmetro dispone de sensores de deteccion de ojo por
infrarrojos para identificar qué ojo, derecho o izquierdo, esta midiendo.

Después de la medicion, puede transferir los datos de medicion a iCare
CLINIC utilizando su ordenador o dispositivo movil.

No necesita conocimientos ni cualificaciones especiales para utilizar el
tondmetro iCare HOME?2. Solo tiene que utilizar el material de instrucciones
suministrado con el tondmetro iCare HOME2. Familiaricese con el
tondmetro, el software y los procedimientos operativos antes del uso.

Para obtener mas informacion sobre el tondmetro iCare HOME2 o para
solicitar una version en formato fisico del manual de instrucciones, visite
www.icare-world.com.

6.1 Informacion sobre la presion intraocular

La presion ocular normal oscila entre 10 y 20 mmHg (1). El riesgo de
glaucoma aumenta si la presion ocular esta por encima de este intervalo. En
el glaucoma de presion normal, el nervio 6ptico se dafia a pesar de que la
presion ocular no sea muy elevada. La presion objetivo ¢ptima en glaucoma
e hipertensién ocular debe definirse caso por caso. Consulte a su profesional
de la salud sus presiones oculares objetivo. Acuerde cuando es necesario
que se ponga en contacto con su profesional de la salud acerca de los
resultados de la medicién de la presion ocular.

Siga las instrucciones de su profesional de la salud sobre la frecuencia

de las mediciones. A menos que se indique lo contrario, la frecuencia

de medicién recomendada es de 3-6 veces al dia. Mantenga un registro

de su presion ocular para su profesional de la salud. Una sola medicion

no proporciona informacion precisa sobre su nivel de presion ocular. Es
necesario que tome y registre varias mediciones a lo largo del tiempo. Trate
de medir la presion ocular a las mismas horas cada dia para lograr una
mayor uniformidad.

Una presion ocular elevada asf como fluctuaciones en la presion ocular son
factores de riesgo subyacentes para glaucoma (2,3). Cuando mide su presion
ocular en diversas situaciones y en diferentes momentos del dia, usted y su
profesional de la salud obtienen una vision completa de los cambios en su
presion ocular y de la eficacia de la medicamento.

6.2 Materiales de apoyo

Para aprender a utilizar el tondmetro, lea detenidamente este manual. La
memoria USB proporcionada en el envase de venta del tondometro contiene
una guia rapida, este manual de instrucciones y un video de formacion para
ayudarle a empezar a utilizar el tondmetro. Si tiene problemas para utilizar
el tondmetro, pongase en contacto con la organizacién que le suministro el
tondmetro o con Icare Finland.

Puede encontrar la informacion de contacto de Icare Finland en www.icare-
world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure” American Academy 3) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye- pressure using iCare HOME tonometry in clinical
health/anatomy/eye-pressure] practice.” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.

2) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in intra-
ocular pressure are an independent risk factor in pa-
tients with glaucoma. J. Glaucoma 2000;9(2):134-142.
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6.3 Contenido del envase de venta

Compruebe el estado del envase de venta antes de utilizar el tondmetro
o las sondas. Si el envase parece dafiado, pongase en contacto con el

fabricante o con su distribuidor.

El envase de venta de iCare HOME2 contiene:

« Tondmetro iCare HOME?2

+ Estuche de transporte

+ Manuales de instrucciones

+ Aplicador de sonda

- Guias rapidas

+ Destornillador Torx TX8

- Base para sonda de repuesto

+ Sondas esterilizadas desechables

- Adaptador USB-C a Micro-USB B

- Cable USB para conexién a PC (USB-C a USB-A)
- Cable USB para conexion a dispositivo movil (USB-C a USB-C)
+ Memoria USB con materiales de instrucciones
- Tarjeta de garantia

+ Mufiequera

- 4 pilas alcalinas AA 15V
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6.4 Botones y componentes

ﬁ ADVERTENCIA El hecho de retirar, cubrir o arrancar cualquier etiqueta o aviso del
tonémetro invalida todas las responsabilidades y obligaciones del fabricante en relaciéon
con la seguridad y la eficacia del tondometro.

Boton Medir

—

Botones de navegacion
Botdn Seleccionar

Boton Devolver

Pantalla

Cubierta de las pilas

Puerto USB-C y cubierta USB

Mufequera

© ® N O O p W N

Apoyo para la frente

—\
©

Apoyo para mejilla

Como empezar

.

12.
13.
14.
15.
16.

Sonda

Base para sonda

Transmisores LED de infrarrojos
Sensor LED de infrarrojos
Aplicador de sonda

Destornillador Torx TX8

tondmetro y garantizar su manejo seguro, siempre utilice la mufiequera para mantener
el tonometro atado a la mufieca cuando esté en uso. Si el tondmetro se cae y la carcasa
del tondmetro se abre, presione la carcasa para cerrar las aberturas.

PRECAUCION Al retirar el tondmetro de su embalaje, y cada vez antes del uso,

é ADVERTENCIA Debe evitarse que el tondometro se caiga. Para evitar la caida del

inspeccione visualmente el tondometro en busca de cualquier dafio externo,
especialmente dafios en la carcasa del tondmetro. Si sospecha que haya dafios en el
tondmetro, pongase en contacto con el fabricante o el distribuidor del tondmetro.

Inserte las pilas

algun tiempo.

> =

tension.

ADVERTENCIA Retire las pilas del tondometro si es probable que no se utilice durante

PRECAUCION Utilice solo el tipo de pila especificado en la seccién de especificaciones
técnicas de este manual. No utilice baterias recargables, ya que no tienen suficiente
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NOTA La calidad de las pilas afecta al numero de mediciones que se pueden realizar con un
solo juego de pilas.

NOTA Sustituya al mismo tiempo todas las pilas por pilas nuevas.

1. Utilice el destornillador para abrir la cubierta de las pilas y
levantarla.
Las pilas estan en el estuche de transporte del tondmetro debajo de la
caja de sondas.

2. Inserte las pilas dentro del compartimiento para las pilas de acuerdo
con las marcas.

3. Cierre la cubierta de las pilas y bloquéela con el destornillador.

NOTA El nivel de carga de las pilas se muestra al encender el tondmetro:

Hip (i g J
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Realice una medicion

ADVERTENCIA Solo las sondas estan destinadas a entrar en contacto con el ojo. Evite
tocar el ojo con otras partes del tonémetro. No empuje el tondmetro contra el ojo.

A ADVERTENCIA E| uso de gotas para los 0jos justo antes de la medicion o la anestesia

tépica pueden afectar al resultado de la medicion.
PRECAUCION Antes de tomar mediciones, actualice manualmente la hora del
tonémetro a su hora local desde la configuracion del tondmetro o automaticamente
conectando el tonémetro a la aplicacion iCare PATIENT2 o al software iCare EXPORT.
Para garantizar un resultado de medicion fiable:
- Tome la medicién en un lugar tranquilo
+ Permanezca quieto y evite hablar y mirar a su alrededor durante la
medicion
Si no esta seguro de como tomar la medicion, puede practicar en el modo
de practica del tondmetro. Consulte el capitulo “101 Modo de practica”

8.1 Inserte la sonda

c ADVERTENCIA No utilice sondas sin una punta de plastico. No utilice sondas
deformadas. Péngase en contacto con el fabricante o distribuidor local si detecta
sondas o envases de sondas defectuosos.

ADVERTENCIA Utilice Unicamente sondas originales y certificadas, producidas por el
fabricante del dispositivo. Las sondas son desechables (un solo par de secuencias de
medicion). Cada sesion se define mediante una medicion correcta en ambos ojos, pero
en caso de que algun ojo esté inflamado o infectado, realice primero la medicion del ojo
sano.

ﬁ ADVERTENCIA Utilice Unicamente sondas inalteradas de un envase original intacto. El

fabricante no puede garantizar la esterilidad de la sonda una vez manipulado el precinto.

La reesterilizacion o reutilizacién de la sonda podria dar lugar a valores de medicion
incorrectos, deterioro de la sonda, contaminacion cruzada por bacterias o virus e
infeccién ocular. La reesterilizacion o la reutilizacion supondran la anulacion de
cualesquiera responsabilidades y obligaciones del fabricante con respecto a la seguridad
y la eficacia del tondmetro.

Q ADVERTENCIA Para evitar la contaminacién, mantenga las sondas no usadas en su caja.
No toque una sonda desnuda. No utilice una sonda si llega a tocar cualquier superficie
no estéril, como una mesa o el suelo.

1. No utilice una sonda si le ha tocado la mano, una mesa u otra
superficie no estéril.

X
—

2. Coloque el aplicador de sonda sobre la base para sonda.

E&é
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3. Abra el envase.

- )

4. Retire la tapa.

'

5. Traspase la sonda del envase al aplicador de sonda.

.

6. Retire el aplicador de sonda.

8.2 Encienda el tonémetro
PRECAUCION El tonémetro apaga la pantalla cuando no ha detectado ningin

movimiento durante 15 segundos. El tondmetro se apaga automaticamente si no se ha
utilizado durante 3 minutos.
Asegurese de que la fechay la hora que se muestran en la pantalla sean
correctas. Si son incorrectos, actualicelas desde la configuracion del
tondmetro o conectando el tondmetro a la aplicacion iCare PATIENT2 o al
software iCare EXPORT.



Pulse @ hasta que oiga un pitido. El texto “Empezar” aparece en la pantalla.

Iy,

ER

Como alternativa, pulse @ hasta que oiga un pitido. A continuacion, vuelva a
pulsar @ para entrar en el modo de medicién. El texto “Empezar” aparece en
la pantalla.

8.3 Encuentre la posicion de medicion correcta

El apoyo para la frente A descansa sobre la frente y el apoyo para mejilla B
descansa sobre la mejilla.

Mira hacia el frente de modo que el tondmetro quede a un angulo de
90 grados de su rostro. La sonda estd a unos 5 mm del ojo y apunta
perpendicularmente al centro del ojo.

NOTA El botdn de medicion del tondometro debe apuntar hacia arriba.

Si ve una luz roja en la base para sonda, el tondmetro estéa demasiado
inclinado hacia abajo. Deberfa enderezar su postura y levantar la barbilla.
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8.4

i d

-—
.

Ajuste los apoyos y coloque el tondmetro

ADVERTENCIA Solo las sondas estan destinadas a entrar en contacto con el ojo. Evite
tocar el ojo con otras partes del tondmetro. No empuje el tondmetro contra el ojo.

ADVERTENCIA Acorte los apoyos para la mejilla y la frente del tondmetro solo un poco
cada vez para evitar que el tondometro se acerque demasiado al ojo.

PRECAUCION La deteccion del ojo se basa en la diferencia de reflejos infrarrojos
recibidos de los transmisores: el lado de la nariz se refleja mas que el lado de la sien. Si
los transmisores se ensucian, el reconocimiento puede verse interferido.

PRECAUCION No cubra los transmisores de deteccién de ojo ni el sensor durante la
medicion, por ejemplo con los dedos. Mantenga la mano, el cabello y cualquier otro
objeto, como por ejemplo, almohadas, lejos del lado de la sien del ojo, dado que
producen una reflexion infrarroja que da lugar a un error.

Antes de la medicidn, ajuste los apoyos para la frente y mejilla a la

longitud correcta. Empiece con los apoyos a la maxima longitud.

\ &

v

Puede tomar la medida sentado, de pie 0 acostada (posicion supina).

2. Acorte los apoyos dos clics cada vez para evitar que el tonémetro se

acerque demasiado al ojo.




3.

Coloquese el tondmetro contra el rostro y mire hacia la base para

sonda.

La sonda apunta perpendicularmente al centro del ojo cuando los
anillos azul y verde de la base para sonda son simétricos.

4. Silos anillos no son simétricos, la sonda no apunta

5.

perpendicularmente al centro del ojo. Corrija la posicion del
tonometro.

Mantenga ambos ojos abiertos. Cubrirse el ojo que no se va a medir
puede ayudarle a ver los anillos mas claramente.
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6. Acorte los apoyos girandolos en el sentido de las agujas del reloj
dos clics cada vez hasta que solo vea un anillo verde simétrico. El

tonometro esta ahora a la distancia correcta del ojo.

Vv

4\

5mm

8.5 Mida su presion ocular

1. Inicie la medicion cuando solo vea un anillo verde simétrico. Pulse el
botén Medir @ una vez. La sonda toca suavemente el ojo.

2. Un solo pitido indica una medicién correcta. Contintie tomando
mediciones hasta que oiga un pitido largo y la luz de la base para
sonda se apague.

@%

3. Sila base para sonda parpadea de color rojo y escucha varios
pitidos, la medicion no se ha realizado correctamente. La pantalla y
los sonidos indican el origen del error.

@

Mire la pantalla y pulse @ para confirmar el error. Realice las




4.

5.

8.6

correcciones necesarias y repita la medicion. Los errores y las acciones
correctivas se explican en el capitulo “8.7 Errores durante la medicién”.

Una secuencia de medicion consta de seis mediciones.

NOTA También puede realizar la secuencia de medicion manteniendo pulsado el boton
Medir @ hasta que se hayan tomado las seis mediciones.

Cuando las seis mediciones se hayan tomado con éxito, oira un
pitido mas largo. La luz de la base para sonda se apaga y vera el
resultado en la pantalla.

Los resultados de la medicién se explican en el capitulo “8.8
Compruebe los resultados de la medicion.”.

NOTA Si duda de la validez de un resultado de medicion, por ejemplo, si sospecha que la
sonda perdio el centro del ojo o hizo contacto con el parpado, repita la medicion.

Pulse @ y repita la medicion en el otro ojo, si es necesario.

Realice la medicion de la presion ocular en posicion

supina

Antes de la medicion, acuéstese (posicion supina) un momento.

1.

Adopte una posicion comoda sobre su espalda con una almohada
bajo el cuello. Mire hacia adelante.
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Evite doblar la cabeza y el cuello hacia atras.

2. Coloque el tondmetro a un angulo de 90 grados respecto a su caray
realice la medicidn como se indica en 8.5 Mida su presion ocular.

NOTA Antes de la medicién, es posible que sea necesario ajustar los apoyos de la frente y
la mejilla para que sean ligeramente mas cortos.

3. Después de una medicion satisfactoria, pulse el boton Medir @ una
vez. Repita la medicién en el otro ojo.

14
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Errores durante la medicion

Descripcion

Acciones

.

alta.

LEJOS 3 pitidos | La medicion pulse el boton Medir @
largos se ha rea.lizado una vez para confirmar el
o0 g’dema‘sm(;ial error. Gire los apoyos en el
Istancia de sentido de las agujas del
ojo. La sonda reloj hasta que la sonda
no ha tocado esté a unos 5 mm del ojo y
el ojo. vea un anillo de luz verde.
CERCA 5 pitidos La medicion Pulse el botén Medir @
breves se harealizado | ,na vez para confirmar
00000 demasciia?o. el error. Gire los soportes
cerca det ojo. en sentido contrario a las
agujas del reloj hasta que
la sonda esté a unos 5 mm
del ojo.
ALINEACION | 2 pitidos | La sonda Pulse el boton Medir @
INCORREC- | breves no estaba una vez para confirmar
TA Y ) perpendicular | [ error. Coloque el
alacorneao tondémetro de modo
la sonda ha que la sonda apunte
golpeado un perpendicularmente al
parpago 0 centro del ojo. Mantenga
pestana. los ojos bien abiertos.
REPETIR 2 pitidos La sonda no Pulse el botén Medir @
breves se ha movido una vez para confirmar
Y ) correctamente | g| error. Vuelva a medir o
ha hech ;
0 Nno ha hecho | cambie la sonda.
un contacto
limpio con la
cornea.
CAMBIAR 2 pitidos La sonda no se | pylse el botén Medir
breves ha movido. una vez para confirmar el
Y ) error. Cambie a una nueva
sonda.
ERROR DE 2 pitidos El sensor no Recojase el pelo desde
DETECCION | breves ha podido la sien hasta detras de la
Y ) ic!entifig%r el oreja. Asegurese de que
0J0 medido su cara esta totalmente
.(dert.acP:jo )O descubierta. Pulse @ Y,
lzquierdo). a continuacién, pulse
hasta que el ojo correcto
(izquierdo o derecho) se
muestre en la pantalla.
Pulse para confirmar,
o pulse el boton Devolver
para cancelar la medicion.
REPETIR 2 pitidos | La variacién en | pylse el botdn Medir
VIR breves las mediciones una vez para confirmar el
( ' ) Y ) es demasiado error. Repita la medicion.

Pulse @ para confirmar el error y continuar con la medicion.
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8.8 Compruebe los resultados de la medicion.

Tras una medicidon correcta, el resultado de la medicion se muestra en la
pantalla. La calidad de la medida se indica con un color:

Verde: buena calidad de medicion

Amarillo: calidad de medicién aceptable

La variacion entre las mediciones es demasiado alta.
Repita la medicion.

El tondmetro almacena la lectura de presion ocular calculada en mmHg,

la fecha y hora de la medicion, qué ojo se ha medido y la calidad de la
medicion.

La calidad de la medicion es una indicacion de cuanta variacion se ha
producido entre los seis resultados de medicion individuales. La indicacion
de calidad de la medicion (verde o amarilla) no esté relacionada con el nivel
de presion ocular

8.9 \Visualice sus mediciones anteriores

1. Pulse @& después de haber visto el resultado de la medicion en la
pantalla.

2. Pulse D hasta que vea HISTORIAL en la pantalla.

3. Pulse @

4. Pulse ﬁ y n para ver los resultados de la medicion. El tondmetro
muestra los 100 ultimos resultados de medicion.

5. Para salir de la vista, pulse &8

18/09/2017

1-Fecha y hora de la medicion

2-0jo medido

3-0rdinal de medicién

4—Una flecha horizontal indica que estaba de pie o sentado durante la
medicién, una flecha diagonal indica posicion inclinada y una flecha
vertical indica que estaba acostado (posicion supina).



5-El resultado verde significa una medicién de buena calidad, el amarillo
significa una calidad aceptable.

Consulte el capitulo “12.3 Transfiera los datos de medicion a iCare CLINIC o
iCare CLOUD” para obtener consejos sobre como transferir los resultados de
sus mediciones a iCare CLINIC o iCare CLOUD.

9 Apague el tondmetro y deseche la sonda

Para apagar el tondmetro, mantenga pulsado @ hasta que oiga 3 pitidos y la
pantalla se apague. El tondmetro se apaga si no lo usa durante tres minutos.

T~

",

ENSNG)|

Retire la sonda y vuelva a colocarla en su envase.

[ ]

Deseche la sonda y el envase en un contenedor de residuos mixtos.

.

Vi |

10 Modos del tonometro

101 Modo de practica

Si desea practicar con el tondmetro antes de tomar una medida, utilice

el modo de practica. En el modo de practica, se toman 10 mediciones y

la pantalla muestra si una medicion se ha realizado correctamente: los
segmentos azules en el circulo son mediciones correctas y los rojos son
incorrectas. Estos resultados de medicion no se almacenan en la memoria
del tondmetro.

17
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SETTINGS

@

PRACTICE
MODE

1. Mantenga pulsado @ para encender el tondmetro.

Pulse D hasta que vea AJUSTES en la pantalla.

Pulse @

2

3

4. Pulse D hasta que vea MODO DE PRACTICA en la pantalla.
5. Pulse @

6. Introduzca la sonda en el tondmetro.

7

8

Pulse @

Ajustese el tondmetro a la caray pulse @ 10 veces.

Cuando el tondmetro muestre su tasa de éxito, pulse los botones de
navegacion para ver qué tipo de errores se han producido durante las
mediciones de practica. Para volver a medir pulse @ o pulse & para
regresar a la configuracion.

10.2 Modo alquiler

Con el software iCare CLINIC, el profesional de la salud puede configurar el
tondmetro en modo de alquiler, lo cual le permite establecer un tiempo de
alquiler para el tondmetro. Durante el tiempo de alquiler, el paciente puede
tomarse mediciones con el tondmetro. Una vez que vence el tiempo de
alquiler, el paciente ya no puede tomarse mediciones con el tondmetro.

Para obtener instrucciones sobre cémo configurar el modo de alquiler,
consulte el Manual de instrucciones de iCare CLINIC, EXPORT y PATIENT2
para profesionales de la salud.

Para ver cuando vence el alquiler:

1. Mantenga pulsado @ para encender el tonometro.
2. Pulse D hasta que vea INFO.
3. Pulse @

4. Pulse n

5

Para salir de la vista, pulse @&28.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Modo oculto

Con el software iCare CLINIC, el profesional de la salud puede configurar
el tondometro en modo oculto, de modo que se ocultan los resultados de



medicién del paciente. La calidad de la medicidon se muestra con un color
verde o amarillo como en el modo normal. La vista HISTORIAL muestra toda
la informacidn relacionada con las mediciones, excepto el resultado de la
medicion.

18/09/2017 18/09/2017
07:37 AM

18/09/2017
07:37 AM

RIGHT K
E} >

RESULTADO HISTORIAL

Para obtener instrucciones sobre como configurar el modo oculto, consulte
el Manual de instrucciones de iCare CLINIC, EXPORT y PATIENT?2 para
profesionales de la salud.

1 Configuracion del tonémetro

1. Mantenga pulsado @ para encender el tonometro.

Pulse D hasta que vea AJUSTES en la pantalla.

Pulse @

Pulse ﬁ o) D para desplazarse entre los diferentes ajustes.

Para seleccionar un ajuste, pulse @

o ok W N

Para salir de los ajustes, pulse &2

SETTINGS

\

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH 9/ |

11 Ajustes de idioma

1. Para cambiar el idioma, pulse ﬁ 0 D hasta que vea IDIOMA.

Pulse @

Pulse ﬁ o n hasta que vea el idioma que deseay pulse @

H W™

Para regresar a los ajustes, pulse @&2.

1.2 Ajustes de hora

1. Para cambiar la hora, pulse ( o) n hasta que vea HORA.
2. Pulse @

3. Pulse ‘ o n hasta que vea el formato de hora que deseay pulse @
4. Pulse ‘ o) D hasta que vea la zona horaria que desea y pulse @
5. Pulse ‘ 0 n hasta que vea la hora que deseay pulse @

6. Pulse ‘ o D hasta que vea los minutos que desea y pulse @
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1.3 Ajustes de fecha

1. Para cambiar la fecha, pulse “ o) D hasta que vea FECHA.

Pulse @

Pulse “ o D hasta que vea el formato de fecha que desea y pulse @
Pulse “ o D hasta que vea el afio que desea y pulse @

Pulse « o) D hasta que vea el mes que deseay pulse @

L T

Pulse “ o D hasta que vea el dia que desea y pulse @

1.4 Ajustes de volumen

1. Para cambiar el nivel de volumen, pulse ﬁ o n hasta que vea SONIDO.

2. Pulse @

3. Pulse “ o) D hasta que oiga el nivel de volumen que desea y pulse @

1.5 Ajustes del indicador luminoso de la base para sonda

1. Para cambiar el brillo del indicador luminoso de la base para sonda,
pulse “ 0 D hasta que vea LUZ.

2. Pulse @

3. Pulse “ o n hasta que vea el nivel de brillo que deseay pulse @

11.6 Mostrar los ajustes de brillo

1. Para cambiar el brillo de la pantalla, pulse “ o) D hasta que vea BRILLO.

2. Pulse @

3. Pulse “ o D hasta que vea el nivel de brillo que desea y pulse @

11.7 Numero de serie y version de firmware del tonémetro

1. Mantenga pulsado @ para encender el tondmetro.

2. Pulse D hasta que vea INFO en la pantalla.

3. Pulse @

4. Para salir de la vista, pulse @&

NOTA El nUmero de serie también esta impreso en la etiqueta de la parte posterior del
tondmetro.

12 Sistema de software iCare

ﬁ ADVERTENCIA Al leer los datos de mediciones en un entorno clinico u hospitalario,
asegurese de que el tonometro y el ordenador o dispositivo mévil que no son equipos
meédicos se encuentren fuera del entorno del paciente, es decir, a 1,5 metros del
paciente.
El sistema de software iCare consta de lo siguiente:
« Tondmetro iCare HOME?2
- iCare CLINIC, un servicio de software basado en navegador con el que los
profesionales de la salud y los pacientes pueden ver los datos de medicion
- Aplicacion movil iCare PATIENT2 con la cual los pacientes y los
profesionales de la salud pueden ver los datos de mediciones y
transferirlos al servicio en la nube iCare CLINIC
+ Software informatico iCare EXPORT con el cual los pacientes y los



profesionales de la salud pueden ver los datos de mediciones y
transferirlos al servicio en la nube iCare CLINIC o a iCare CLINIC On-
premises

Los pacientes pueden almacenar sus datos de medicion en una cuenta
privada en el servicio iCare CLOUD si su tondmetro no esta registrado

en la cuenta de iCare CLINIC de un profesional de la salud. Para obtener
informacion sobre cémo configurar una cuenta privada, lea el material de
etiquetado en el estuche de transporte del tondometro.

Puede transferir datos desde el tondmetro mediante una conexion por cable
USB o Bluetooth®.

Tenga en cuenta que si transfiere los resultados de la medicion utilizando
iCare EXPORT o la aplicacion PATIENT2, una vez que haya transferido los
resultados, se eliminaran automaticamente de la memoria del tondmetro.

Para obtener instrucciones sobre el uso del sistema de software, consulte
el Manual de instrucciones de iCare CLINIC, EXPORT y PATIENT2 para
profesionales de la salud o el Manual de instrucciones de iCare CLINIC,
EXPORT y PATIENT2 para pacientes.

e

iCare
PATIENT2

—

121 Normas de cumplimiento

El dispositivo movil u ordenador conectado al tondometro iCare HOME2
dentro del entorno del paciente debe ser compatible con IEC 60601-1.

Los equipos que no cumplan la norma IEC 60601-1 deben mantenerse fuera
del entorno del paciente y deben cumplir la norma IEC 60950-1 o IEC 62368-
10 una norma de seguridad similar.

Cualquier persona que conecte un dispositivo movil o un ordenador al
tonémetro iCare HOME2 ha formado un Sistema Eléctrico Médico de
acuerdo con la definiciéon recogida en IEC 60601-1Yy, por lo tanto, es
responsable de que el sistema cumpla los requisitos de la norma IEC 60601-
1. En caso de duda, pdngase en contacto con Icare Finland.

Para obtener mas informacion sobre el software iCare, visite www.icare-
world.com.

Las especificaciones técnicas de la red de Tl estan disponibles en el capitulo
“17.3 Especificaciones de la red de TI”.
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12.2 Instale el software

- Antes de que el profesional de la salud o el paciente pueda comenzar
a transferir datos desde el tondmetro hasta el servicio en la nube iCare
CLINIC, el profesional de la salud debe suscribirse a iCare CLINIC en
https://store.icare-world.com.

+ Para instalar iCare EXPORT en un ordenador, descargue el software desde
el menu Ayuda de iCare CLINIC.

+ Parainstalar iCare PATIENT2 en un dispositivo movil, abre Google Play
(para Android) o AppStore (para iOS) en el dispositivo movil y busque iCare
PATIENT?2. Siga las instrucciones de instalacion que se muestran en la
pantalla.

Para obtener informacion sobre cémo configurar una cuenta privada a iCare
CLOUD, lea la gufa Primeros pasos disponible en el estuche de transporte
del tondmetro. Se puede utilizar una cuenta privada en iCare CLOUD en
caso de que el tondmetro no este registrado en la cuenta CLINIC de un
profesional de la salud.

12.3 Transfiera los datos de medicion a iCare CLINIC o
iCare CLOUD

12.31 Utilice una conexion USB

ADVERTENCIA No conecte nada al puerto USB del tondmetro salvo el cable USB
suministrado con el tondmetro.

ADVERTENCIA Mantenga el cable USB fuera del alcance de los nifios y las mascotas
debido al riesgo de estrangulacion.

ADVERTENCIA No conecte el cable USB al puerto USB del tondometro salvo cuando
cargue datos de mediciones del paciente. No tome ninguna medicion cuando el cable
USB esté conectado.

ADVERTENCIA Las pilas del tondmetro no son recargables. No intente cargar el
tondmetro con cargadores USB conectados a la tension de la red.

> B>PBP

NOTA Si tiene un iPhone, no puede utilizar la conexion USB. Utilice la conexion Bluetooth.

——
USB-C
e
[ = ) —
Micro USB

I

1. Abra el software iCare EXPORT en su ordenador, o la aplicacién iCare
PATIENT2 en su dispositivo movil.

2. Conecte el tondmetro a su dispositivo movil u ordenador con el cable
USB suministrado en el envase de venta del tondometro. Si su dispositivo
movil tiene un puerto micro-USB, utilice el adaptador proporcionado en
la caja de venta.


https://store.icare-world.com

3. Siga las instrucciones que se muestran en su dispositivo movil u
ordenador.

4. Después de retirar el cable USB, coloque la cubierta USB en el puerto
USB del tonémetro.

12.3.2 Utilice una conexion Bluetooth

1. Abra el software iCare EXPORT en su ordenador o la aplicacion iCare
PATIENT2 en su dispositivo movil.

Mantenga pulsado @ para encender el tondmetro.

Pulse n hasta que vea AJUSTES en la pantalla.

Pulse @

Pulse n hasta que vea BLUETOOTH, y pulse @

Pulse n y pulse @

En su dispositivo movil u ordenador, vaya a la lista de dispositivos y

N o oA W N

seleccione el tondmetro en la lista desplegable. Aseglrese de que el
numero de serie del tondmetro coincida con el que aparece en la parte
posterior del tondmetro.

8. Cuando el software le pida un codigo PIN, introduzca el codigo PIN que
ve en la pantalla del tondmetro.

[F=3
012345
PIN CODE

Si introduce un codigo incorrecto, el emparejamiento se detiene y debe
iniciarlo desde el principio.

9. Cuando vea BLUETOOTH CONECTADO en la pantalla del tonémetro,
pulse @

10. Siga las instrucciones que se muestran en su dispositivo movil u
ordenador.
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12.4 Notificaciones y errores Bluetooth

antalla

Texto

BLUETOOTH ON

Descripcion

Bluetooth esta
encendido.

Acciones

BLUETOOTH OFF

Bluetooth esta
apagado.

000000 Cadigo PIN Bluetooth Introduzca el codigo
. para emparejar el PIN en su dispositivo
CODIGO PIN . . -
tondmetro con iCare movil u ordenador.
EXPORT o iCare
PATIENT2.
BLUETOOTH El tonémetro esta Pulse @ para
CONECTADO conectado a iCare

EXPORT o iCare
PATIENT2.

confirmar la
notificacion.

EMPAREJAMIENTO
CANCELADO

ha detenido.

El emparejamiento se

Pulse para
confirmar la
notificacion y repita
el proceso de
emparejamiento desde
el principio, si es
necesario.

ERROR BLUETOOTH

El codigo PIN
era incorrecto, o
iCare EXPORT o
iCare PATIENT2
han eliminado el

Pulse para
confirmar la
notificacion y repita
el proceso de
emparejamiento desde

emparejamiento. el principio.
13 Solucion de problemas
Pantalla Texto Descripcion Acciones

CAMBIAR Las pilas se han Inserte pilas nuevas.
agotado.
Error de conexién USB. | Desconecte el cable USB
del tondmetro y vuelva a
conectarlo.
ERROR El codigo PIN Pulse @ para confirmar
BLUETOOTH era incorrecto, o

iCare EXPORT o
iCare PATIENT2
han eliminado el
emparejamiento.

la notificacion y

repita el proceso de
emparejamiento desde el
principio.




Texto Descripcion Acciones

ID SERVICIO Error interno. Anote el ID de servicio que
se muestra en la pantalla.
Apague el tonémetro.
Péngase en contacto con
la organizacion que le
suministré el tonémetro
o con Icare Finland para
concretar los detalles

de la reparacion del
tonémetro. Consulte el
capitulo “14.4 Devuelva el
tondmetro para servicio o

reparacion”.
Error de apagado Encienda el tonémetro.
forzado. EL tondmetro | Si el error se produce
muestra el codigo de repetidamente, péngase
error (NN) durante 3 en contacto con la
segundos y se apaga. organizacién que le

suministré el tonometro
o con Icare Finland para
concretar los detalles
de la reparacion del

tondmetro.
ALQUILER El periodo de alquiler Devuelva el tondometro
VENCIDO del tondmetro ha alquilado a la clinica o
vencido y la medicion | hable con la clinica acerca
esta desactivada. de la ampliacion de su

periodo de alquiler.

14 Mantenimiento

ADVERTENCIA El tondmetro solo debe ser abierto por personal de servicio técnico
cualificado de iCare. El tondmetro no contiene ninguna pieza cuyo mantenimiento pueda
ser realizado por el usuario, aparte de las pilas y la base para sonda. El tondometro no
requiere operaciones periodicas de mantenimiento ni calibracién, aparte de la
sustitucion de las pilas al menos una vez al afio y el cambio de la base para sonda cada
seis meses. Si hay algun motivo para pensar que el tondmetro precisa mantenimiento,
pongase en contacto con el fabricante o distribuidor local.

>

ADVERTENCIA Unicamente el fabricante o su centro de servicio autorizado puede
reparar o reensamblar el tondmetro. Si el tondmetro esta roto, no lo utilice. Llévelo a un
centro de servicio autorizado de iCare para su reparacion.

los nifios vy las mascotas. La base para sonda, la cubierta de las pilas, los tornillos, el
collarin y las sondas son pequefios objetos que se pueden tragar accidentalmente.

ADVERTENCIA No cambie las pilas ni la base para sonda con el cable USB conectado.

ADVERTENCIA Las operaciones de servicio o mantenimiento no deben realizarse
mientras el tondbmetro esté en uso.

é ADVERTENCIA Para evitar posibles dafios, mantenga el tondmetro fuera del alcance de

141 Sustituya la base para sonda

ADVERTENCIA E| tondmetro debe estar apagado cuando se cambia la base para sonda.

PRECAUCION Para garantizar el correcto funcionamiento del tonémetro, cambie la base
para sonda cada seis meses.

A ADVERTENCIA La base para sonda debe cambiarse, no limpiarse.

NOTA Cambie la base para sonda si el tondmetro solicita constantemente REPETIR o CAMBIAR
y el cambio de sonda no resuelve el problema.

La base para sonda puede funcionar de manera incorrecta si entra suciedad
o liquido en su interior.

125



-—
.

Apague el tonéometro.

2. Gire el collarin de la base para sonda en sentido contrario a las
agujas del reloj hasta que se afloje.

3. Levante el collarin del tonémetro.

e

P

Retire la base para sonda.

2

5. Inserte una nueva base para sonda en el tonémetro.

IS

6. Vuelva a colocar el collarin en el tonémetro.

b
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7. Gire el collarin en el sentido de las agujas del reloj hasta que esté
firmemente en su lugar. No utilice un exceso de fuerza.

fq

Elimine la base para sonda usada. Para pedir nuevas sondas o bases para

sonda, pongase en contacto con la organizacion que le suministro el
tonémetro o con Icare Finland.

14.2 Limpie y desinfecte el tondmetro

ﬁ ADVERTENCIA Nunca sumerja el tonometro en liquido. No pulverice ni vierta liquidos
sobre el tondmetro, sus accesorios, conectores o interruptores, ni en las aberturas de la
cubierta. Retire de inmediato cualquier liquido de la superficie del tondometro.

A ADVERTENCIA La base para sonda debe cambiarse, no limpiarse.

Q PRECAUCION Algunos agentes microbioldgicos (por ejemplo, las bacterias) pueden

transferirse a través de los apoyos para la frente o la mejilla. Para evitarlo, limpie con
cada nuevo paciente los apoyos para la frente y mejilla con un desinfectante.

Para evitar la contaminacion cruzada, el profesional de la salud debe

desinfectar las superficies externas del tondmetro con alcohol isopropilico

al 70%-100% o etanol al 70% antes de prestar el tondmetro a los pacientes.

Si el tondmetro se ensucia durante el uso, el paciente debe limpiarlo con un

pafio o una toalla de papel humedecido con agua.

Para limpiar el aplicador, enjuaguelo con agua limpia y luego séquelo antes
de usarlo o limpielo con etanol o alcohol isopropilico.

14.3 Vida uatil

La vida util esperada del tondmetro es de 5 afios. Los procedimientos de
mantenimiento descritos en este manual son necesarios durante la vida Util
esperada.

La vida util de las sondas dentro de su envase original intacto es de 3 afios.
Compruebe la fecha de caducidad de la etiqueta del envase de las sondas.

Inspeccione el tondmetro para detectar cualquier dafio mecéanico y funcional
y la legibilidad de las etiquetas de seguridad anualmente. Pongase en
contacto con el fabricante o distribuidor local si detecta cualquier dafio o
deterioro.

Se espera que un juego de pilas dure mas de 1000 mediciones con un uso
normal. El rendimiento de las pilas puede variar dependiendo de la marcay
el modelo.

Aplicable solo en Alemania: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.
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14.4 Devuelva el tonometro para servicio o reparacion

NOTA Antes de ponerse en contacto para el servicio, anote el numero de serie de su tondometro,
el numero LOTE del paquete de sondas en uso y, si procede, el numero de ID de servicio de la
pantalla del tondometro.

Pongase en contacto con la organizacion que le proporciond el tondmetro
o el departamento de servicio técnico de Icare Finland (visite www.icare-
world.com) para obtener las instrucciones de envio. A no ser que Icare
Finland le dé otras instrucciones, no es necesario enviar los accesorios
junto con el tondmetro. Utilice un cartén apropiado o una caja similar con
el material de embalaje adecuado para proteger el tonometro durante su
traslado. Devuelva el tondmetro mediante cualquier método de envio que
incluya justificante de envio y entrega.

NOTA Para obtener ayuda para el ajuste, uso o mantenimiento del tonémetro o para
notificar eventos o un funcionamiento inesperado, pongase en contacto con el fabricante o
representante del mismo.

14.5 Reciclaje

No se deshaga del tonometro junto con la basura domeéstica. Envielo
a las instalaciones apropiadas para su recuperacién y reciclaje. El
W tondmetro debe reciclarse como residuo electronico.

La recogiday el reciclaje selectivos de su producto o sus pilas en el
momento de su eliminacion ayudan a preservar los recursos naturales y
garantizan que se reciclen de una manera que proteja la salud humanay el
medio ambiente.

El envase de venta y las cajas de las sondas son de cartén y se pueden
reciclar. El carton de desecho generalmente incluye envases de papel,
cartulina y cartoén. Reciclelo de acuerdo con las leyes y normativas locales.

Vuelva a colocar las sondas en sus envases y deséchelos como residuos
mixtos.

c'u's\ Las cajas de plastico de las sondas son de polipropileno. Deséchelas
;P-’ o reciclelas como plasticos de acuerdo con las leyes y normativas
locales.

15 Glosario

« Cdérnea: la capa en forma de cupula transparente mas externa del ojo

- Vida Util esperada: vida Util esperada antes del reemplazo

+ Apoyos para frente/mejilla: apoyos ajustables del tonometro

+ GAT: Tonometria por aplanacion de Goldmann: la prueba ocular estandar
que puede detectar su presion ocular

+ Presion intraocular: presion ocular

+ PIO: presion intraocular

- mmHg: unidad de medida para la presion ocular

+ Sonda = pieza de un solo uso del tondmetro que toca ligeramente el ojo

- Base para sonda: pieza reemplazable que guia el movimiento de la sonda
durante las mediciones

- Luz de la base para sonda: los anillos de luz de colores o una luz fija le
ayudan a colocarse el tondometro correctamente en la cara

+ Periodo de validez: tiempo que la sonda permanece estéril en su envase
intacto

- Posicion supina: acostado boca arriba con la cara hacia arriba



16 Accesorios, piezas y otros suministros

Solicite accesorios, piezas y otros suministros poniéndose en contacto con
el fabricante o con su distribuidor local.

SKU Descripcion de producto Peso Dimensiones
(altura x profundidad x
anchura)
Accesorios
114 Sonda iCare TP022, 20 ud./caja |50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 Sonda iCare TP022, 50 ud./caja |56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Piezas
540 Base para sonda 4 7 mm x 38 mm
559 Mufiequera con cierre 4 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Aplicador de sonda 6g 28 mm x 51 mm

Otros suministros

7214 Collarin de base para sonda, 2g 19,5 mm x 19,5 mm
iCare HOME2
577F Manual USB, iCare HOME2
575B Cable USB para conexion a PC, 30 g Tm
tipo macho C a macho A
648B Cable USB, tipo macho C a 6g 20 cm
macho C + adaptador USB C a B
528 Estuche de transporte para 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
iCare HOME2
548B Destornillador Torx TX8 15¢g 16 mm x 90 mm

17 Informacion técnica

171 Descripcion técnica

ADVERTENCIA No modifique el tondmetro de ninguna manera. Los cambios o
modificaciones no aprobados expresamente por el fabricante podrian anular la
autoridad del usuario de usar el tondometro.

NOTA El personal de servicio dispone de un manual de servicio independiente.

Tipo: TA023

Dimensiones: 50 mm x 94 mm x 152 mm (apoyos extendidos al maximo)
Peso: 205 g sin pilas, 300 g con pilas

Fuente de alimentacion: 4 pilas de 1,5V, AA, no recargables, alcalinas LR6
Intervalo de medicién: 7 — 50 mmHg

Precision: £1,2 mmHg (< 20 mmHg) y £2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Repetibilidad (coeficiente de variacion): < 8 %

Precision de la pantalla: 1 mmHg

Unidad de visualizacidon: milimetros de mercurio (mmHg)

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: +10 °C a +35 °C

Humedad relativa: del 30 al 90 %
Presion atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: -10 °C a +55 °C

Humedad relativa: del 10 al 95 %
Presion atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
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Condiciones de transporte:

Temperatura: -40 °C a +70 °C

Humedad relativa: del 10 al 95 %

Presion atmosférica: 500-1060 hPa

NOTA Se recomienda dejar que la temperatura del tondometro se estabilice durante

aproximadamente una hora a temperatura ambiente antes de utilizar el tondmetro después de
su transporte o almacenamiento.

NOTA Si se expone el envase a condiciones ambientales que no son las especificadas en este
manual, pongase en contacto con el fabricante.

El tonometro y sus materiales cumplen la Directiva RoHS 2011/65/UE. El
tondmetro y sus piezas no estan hechos de latex de caucho natural.

Método de esterilizacion de las sondas: radiacién gamma
Modo de funcionamiento: continuo
Clasificacion de uso: paciente multiple uso multiple (tondmetro)

El reloj interno del tondmetro se sincroniza manualmente o mediante la
conexion a una red informatica.

El nimero de serie se encuentra en la parte posterior del tondmetro. EL
numero de LOTE de las sondas aparece en el lateral de la caja de sondas y
el envase de blister. No existe ninguna conexion eléctrica entre el tondmetro
y el paciente. Todas las piezas del tondmetro son piezas aplicadas y el
tondmetro tiene proteccion frente a descargas eléctricas tipo BF.

17.2 Requisitos del sistema para iCare CLINIC

- Conexion a Internet

+ Versiones minimas de los navegadores web: Edge (v. 90 o posterior),
Chrome (v. 58 y posteriores), Firefox (v. 53 y posteriores) y Safari (v. 517y
posteriores)

Consulte los manuales de instrucciones del software iCare para conocer los
ultimos requisitos del sistema de software.

17.21 Requisitos informaticos minimos para iCare EXPORT

+ Procesador Pentium x86 o x64 1 GHz o equivalente

+ 512 MB de RAM

- 512 MB de espacio en disco duro (ademas, 4,5 GB si .NET todavia no esta
instalado)

+ Conexion USB 2.0

- Pantalla de 800 x 600 de resolucion con 256 colores

- Tarjeta grafica compatible con DirectX 9

« NET Framework 4.6.1 o superior

- Sistema operativo: Windows 10 o Windows 11

+ Conexion a Internet

+ El uso de Bluetooth requiere un ordenador con Windows 10 version 1703 o
posterior y tarjeta/chip Bluetooth BLE.

17.2.2 Requisitos minimos del sistema para iCare PATIENT2

- Smartphone o tableta Android con soporte para USB OTG, sistema
operativo v6.0 o posterior o iPhone con sistema operativo i0OS 12 o
posterior

+ Cable USB OTG macho C a macho C, suministrado con el tondometro

- Conexion a Internet



Para verificar la compatibilidad requerida con USB OTG en el smartphone o
tableta, utilice la aplicacion OTG? disponible en Google Play o cualquier otra
aplicacion que proporcione una funcionalidad similar.

17.3 Especificaciones de la red de TI

Q ADVERTENCIA La conexién del tondometro a las redes de Tl, incluidos otros equipos,
podria producir riesgos no identificados anteriormente para pacientes, operarios o
terceros.

A ADVERTENCIA La organizacion responsable debe identificar, analizar, evaluar y controlar
cualquier riesgo adicional resultante de conectar el tondmetro a redes de Tl, incluidos
otros equipos.

é PRECAUCION Los cambios en la red de TI podrian introducir nuevos riesgos que
requieran un analisis adicional por parte de la organizacion responsable. Los cambios
incluyen:

+ cambios en la configuracion de la red de Tl

+ conexion de elementos adicionales a la red de Tl

- desconexion de elementos de la red de T

+ actualizacién o mejora del equipo conectado a la red de Tl

Para transferir los datos de medicion desde el tondmetro a un dispositivo
movil u ordenador, el tonometro debe estar conectado a traves de Bluetooth
0 USB. El dispositivo mévil u ordenador debe estar conectado a Internet o a
la red de TI del hospital. El tondmetro puede utilizarse de forma auténoma
sin conexion Bluetooth o USB. El tondmetro esta disefiado de tal manera
que los fallos de red no impiden el funcionamiento normal del tondometro.

17.4 Flujo de informacion previsto

El tondmetro iCare HOME2 recopila datos de mediciones. Estos datos se
envian a través de una conexion Bluetooth o USB a un ordenador (Bluetooth
Low Energy, BLE) que tiene instalado el software iCare EXPORT 0 a un
dispositivo movil con la aplicacion iCare PATIENT2 instalada.

iCare EXPORT o iCare PATIENT?2 transfieren los datos al software iCare
CLINIC. Puede acceder a los datos en linea utilizando el software iCare
CLINIC con un navegador web.

17.5 Posibles situaciones peligrosas resultantes del fallo
de la red de TI

Si la conexidn con la red de Tl se pierde durante la transferencia de datos,
no se pierde ningun dato del tondmetro. Los datos de mediciones siguen
estando disponibles en la memoria del tondometro y se pueden transferir una
vez restablecida la conexion.

Un error o una configuracion errénea de la red de Tl puede hacer que los
datos no se transfieran.

17.6 Caracteristicas necesarias de la red de TI

Se recomienda encarecidamente a la organizacion responsable que
mantenga actualizada la proteccion antivirus en los ordenadores y
dispositivos moviles utilizados. También se recomienda a la organizacion
responsable que instale las actualizaciones de seguridad en los navegadores
web, equipos y dispositivos moviles utilizados cuando estén disponibles.
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17.7 Datos de rendimiento

17.71

Datos clinicos de rendimiento

Se realizd un estudio clinico para analizar la variabilidad de las

automediciones de la presion intraocular (PIO) con el tondmetro iCare

HOME?2 en comparacion con la variabilidad de las mediciones de la PIO con
el tondmetro de referencia (iCare 1C200, conforme a la norma ANSI Z8010-
2014) en un amplio rango de valores de medicion de la PIO.

Los datos de rendimiento se obtuvieron en un ensayo clinico. El estudio
se realizd en el East West Eye Institute, CA 90013, EE. UU.,, e incluyo a 47
pacientes. Se considerd que todos los pacientes eran aptos para el analisis.

Todos los pacientes tenian un diagnostico de glaucoma o eran casos

sospechosos. Se selecciond un ojo al azar como ojo de estudio para cada

paciente.

Seguridad: No se registraron acontecimientos adversos (incluidas

abrasiones corneales) en esta poblacién en estudio.

Resultados: La diferencia media pareada y la desviacion estandar (iCare
HOME?2 - iCare IC200) fueron de 0,55 mmHg y 2,69 mmHg.

La variabilidad del iCare HOME?2 (diferencia de las mediciones repetidas) para
cada paciente fue de ~7,9 % para todos los rangos de PIO.

Resumen de los resultados del ensayo (posiciones sentada y supina)

Grupo N | HOME2 Referen- | Diferencia |IC del 95 % | LOA del
cia, 1C200 para la 95 %
Media (DE) | Media Media (DE) | diferencia | parala
(DE) media diferencia
media
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 a <23 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
223 mmHg 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
General 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 -5,82, 4,72
4,17) (4,67) (2,69)

A

sanitario.

PRECAUCION Tenga en cuenta que los resultados de la medicién pueden variar entre
una automedicién de la PIO y una medicion de la PIO realizada por un profesional

En un ensayo clinico, la diferencia media entre las mediciones realizadas por un
profesional sanitario y una automedicion de la PIO fue de -1,45 mmHg en posicion
sentada y de 0,71 mmHg en posicion supina. La diferencia media global entre los valores
de PIO automedidos y los medidos por los profesionales sanitarios fue de 0,55 mmHg.

17.7.2 Resultados de las pruebas de banco

La repetibilidad del tondmetro iCare HOME2 se evalud en pruebas de
banco. Las pruebas se realizaron midiendo una cérnea artificial controlada
manomeétricamente. Las presiones de prueba (7, 10, 20, 30, 40 y 50 mmHg)
cubrieron el rango de medicion especificado del tondmetro iCare HOME?2.

Para evaluar la repetibilidad, se realizaron 10 mediciones con el tonémetro
iCare HOME?2 en tres angulos de medicion diferentes (la sonda apuntando a
la cornea artificial a 0, 45 y 90 grados de la horizontal).



El tondometro iCare HOME2 demostrd concordancia con las presiones
manomeétricas reales, siendo los valores R-cuadrado de al menos el

99,7 %, independientemente del angulo de medicion (0, 45 o 90 grados).

De media, el tondmetro iCare HOME2 subestimo la presion en 0,04 mmHg
con respecto a las presiones manometricas verdaderas, con una desviacion
estandar de 0,37 mmHg.

La reproducibilidad se evalué mediante una prueba en la que dos
operadores realizaron tres mediciones con tres tondometros iCare HOME?2
diferentes. Se utilizaron tres niveles de presion diferentes (7, 10, 20, 30, 40 y
50 mmHg) y tres angulos distintos (0, 45 y 90 grados). La diferencia media
entre los operadores fue de 0,14 mmHg con una desviacion estandar de
1,21 mmHg. El valor R-cuadrado en el analisis de regresion fue del 99,4 %, lo
que indica una alta reproducibilidad entre los operadores y los tondmetros
iCare HOMEZ2.

Tenga en cuenta que las condiciones de las pruebas de banco no cubren
todas las fuentes de error dentro de un entorno clinico y, por tanto, se
espera una mayor variabilidad en el uso clinico.

Debido al entorno controlado de las pruebas, la desviacién tipica de las
pruebas de banco no refleja la variabilidad de las mediciones que cabe
esperar en el uso domeéstico real.

17.8 Simbolos y marcas comerciales

Simbolo de Codigo de lote
A advertencia LOT NG de lot

general umero de lote

Consulte las Fecha de fabricacion

instrucciones de

uso

SN Numero de serie STERILE R Esterilizado por

radiacién

Para un solo uso 0, Manténgase seco

No reutilizar T

Utilizar antes de Radiacion

(((0))) electromagnética no
ionizante
IP22 Protegido frente Fabricante

al acceso con

un dedo a

componentes

peligrosos.

Protegido frente a

objetos extrafios

solidos de ©12,5

mm y superior.

Protegido frente

a gotas de agua

verticales cuando

la carcasa esta

inclinada hasta 15°.
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Pieza aplicada tipo
BF

il

Simbolo de RAEE de la
UE (Directiva de Residuos
de Aparatos Eléctricos y
Electronicos de la Unidn
Europea)

No se deshaga

de este producto

junto con la basura
domeéstica. Envielo a las
instalaciones apropiadas
para su recuperacion y
reciclaje.

Solo con
receta
(Estados
Unidos)

Las leyes federales
de Estados Unidos
establecen la
restriccion de que
este dispositivo
debe venderse
solo por indicacién
o receta médica.

€3 Bluetooth

Comunicacion Bluetooth

Marca de
Cumplimiento
Normativo (RCM,
Regulatory
Compliance Mark),
en Australia y
Nueva Zelanda

e

Marca de conformidad
técnica y numero

de certificacion

del Ministerio de
Asuntos Internos y
Comunicaciones de
Japon (MIC).

Consulte el manual
de instrucciones

MD

El producto es un
producto sanitario

Limite de
temperatura

~_

Limite de humedad

- b

Limite de presion
atmosférica

&9

Material de envase
reciclable

N
m

Marcado CE

(«

Marca de la Comision
Nacional de
Comunicaciones (NCC)
de Taiwan

17.9

de radiocomunicacion del tonometro

Informacion para el usuario en relacion con la parte

El tondmetro iCare HOME2 contiene un transmisor de Bluetooth que
funciona a frecuencias de entre 2,402 GHz y 2,480 GHz. Debido al tamafio

fisico limitado del tondmetro, muchas de las marcas de aprobacion
relevantes se encuentran en este documento.

1710 Informacion del modulo Bluetooth

Elemento Especificacion

Médulo Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2 modo dual

Comunicacién Bluetooth de baja energia (LE)

Intervalo de radiofrecuencia (RF) 2,402 GHz - 2,480 GHz

Potencia de salida < 2,5 mW (4 dBm), Clase 2

Ganancia de antena 1,63 dBi

Potencia radiada aparente < 2,2 mW (3,4 dBm)

Distancia de transmision 10 metros

ID de FCC: ABTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO70
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1711 Declaracion de conformidad

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas FCC y la RSS-210

del Departamento de Industria de Canada. Su utilizacion esta sujeta a las

siguientes dos condiciones:

- Este dispositivo no puede causar interferencias perjudiciales,

+ Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas las
gue puedan producir un funcionamiento no deseado

Los cambios o las modificaciones no aprobadas expresamente por Icare

Finland Oy podrian anular la autoridad del usuario de usar el equipo.

Se ha comprobado que este equipo cumple con los limites de un

dispositivo digital Clase B, conforme a la parte 15 de las normas FCC. Estos

limites estan diseflados para ofrecer una proteccién razonable frente a

interferencias perjudiciales en una instalacion domestica. Este equipo

genera, utiliza y puede emitir energia de radiofrecuencia, y si no se instalay

utiliza seguin las instrucciones, podria producir interferencias perjudiciales en

las comunicaciones por radio. No obstante, no existe garantia de que no se

produzcan interferencias en una instalacién determinada. Si este equipo no

produce interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television, lo

que podria determinarse apagando y encendiendo el equipo, se recomienda

al usuario intentar corregir las interferencias con una o mas de las siguientes

medidas:

+ Reoriente o reubique la antena receptora.

- Aumente la separacion entre el equipo y el receptor.

- Conecte el equipo a un enchufe de un circuito diferente a aquel al que se
ha conectado el receptor.

- Consulte con el distribuidor o con un técnico de radio/TV con experiencia
para recibir ayuda.

R

Este producto funciona en la banda ISM sin licencia a 2,4 GHz. En caso de
que el producto se utilice alrededor de otros dispositivos inalambricos, lo
que incluye microondas y LAN inalambrica, que utilicen la misma banda

de frecuencia de este producto, existe la posibilidad de que se produzcan
interferencias entre este producto y dichos dispositivos. Si se producen tales
interferencias, detenga

el uso de los otros dispositivos o reubique este producto antes de utilizar
este producto o no utilice este producto alrededor de otros dispositivos
inalambricos

1712 Declaracion electromagnetica

A ADVERTENCIA Debe evitarse el uso de este equipo al lado o 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 deberan mantenerse bajo observacion para verificar
que estan funcionando normalmente.

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

ADVERTENCIA Pueden producirse interferencias a corta distancia de los equipos
identificados con el simbolo de radiacion ionizante.

PRECAUCION Los equipos no ME (ordenador o dispositivo mavil) utilizados en el
sistema para la transferencia de datos deben cumplir los requisitos de emisiones e
inmunidad electromagnética para equipos multimedia: CISPR 32 y CISPR 35.

>pB B
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PRECAUCION El método de medicion del tonémetro se basa en el movimiento de una
sonda inducido magnéticamente y, por lo tanto, un campo electromagnético de RF
radiada o un campo magnético externo que provoque interferencias en la sonda podria
impedir la medicion. En tal caso, el tondmetro muestra continuamente mensajes de
error durante la medicion y le pide que repita la medicion. La situacion se puede
resolver eliminando la fuente de interferencias de la proximidad del dispositivo o
realizando la medicion en una ubicacion diferente sin dicha interferencia.

A

PRECAUCION La transferencia de datos de mediciones puede interrumpirse durante la
perturbacion electromagnética. En tal caso, vuelva a conectar el tondmetro al ordenador
o dispositivo movil. Si esto no resuelve el problema, realice la transferencia de datos en
otra ubicacion sin dicha interferencia. Los datos de mediciones no se eliminaran del
dispositivo antes de que los datos se hayan transferido correctamente.

A

PRECAUCION Los equipos de comunicaciones por RF maviles y portatiles pueden
afectar al tondmetro.

A
A

El tondmetro iCare HOME2 es un equipo de clase B, requiere precauciones

PRECAUCION 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, por ejemplo sensores muy sensibles.

especiales en relacion con EMC y debe instalarse y ponerse en marcha
siguiendo la informacion de EMC suministrada en las tablas siguientes.

Indicaciones y Declaracion del Fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edicion 4.0

Emisiones electromagnéticas

El tonémetro iCare HOME2 (TA023) esta pensado para el uso en un entorno médico doméstico con
las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacion. El usuario del tonéometro iCare
HOME?2 (TA023) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 EliCare HOME2 (TA023) 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 RF CISPR 11 Clase B El iCare HOME2 (TA023) 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 tensién utilizada para el

suministro a edificios de uso residencial.

Emisiones de armdnicos NO APLICABLE NO APLICABLE

IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuacién NO APLICABLE NO APLICABLE
de tensién y flicker

IEC 61000-3-3

Indicaciones y Declaracion del Fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edicion 4.0

Inmunidad electromagnética

El tondmetro iCare HOME2 (TA023) esta pensado para el uso en un entorno médico doméstico con
las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacion. El usuario del tonometro iCare
HOME?2 (TA023) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo Nivel de Indicaciones de entorno

IEC 60601 cumplimiento electromagnético
Descarga + 8 kV al contacto + 8 kV al contacto | Los suelos deben ser de
electrostatica + 15 kV en aire + 15 kV en aire madera, hormigén o baldosas
IEC 61000-4-2 ceramicas. Si los suelos estan

cubiertos con un material
sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos el 30 %.

Transitorios eléctricos | + 2 kv NO APLICABLE NO APLICABLE

rapidos/rafagas
IEC 61000-4-4

Frecuencia de
repeticion de 100 kHz

Ondas de choque
IEC 61000-4-5

+ 1 kV de linea(s) a
linea(s)

+ 2 kV de linea(s) a
tierra

NO APLICABLE

NO APLICABLE




Huecos de tension,
interrupciones breves
y variaciones de
tension en lineas de
suministro eléctrico
IEC 61000-4-11

0 % UT durante 0,5
ciclos

(1 fase)

0 % UT durante 1
ciclo

70 % UT durante
25/30

ciclos (50/60 Hz)
0 % UT durante
250/300

ciclos

(50/60 Hz)

NO APLICABLE

NO APLICABLE

Campo magnético
(50/60 Hz)

de la frecuencia de
alimentacion

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

La frecuencia de alimentacion
de los campos magnéticos
debe encontrarse en los
niveles caracteristicos de
un emplazamiento tipico
perteneciente a un entorno
comercial u hospitalario.
A fuentes de campo
magnético de
frecuencia de alimentacién no
se deben utilizar a menos de
15 cm de cualquier parte del
iCare HOME2 (TA023), incluidos
los cables especificados por el

fabricante, para evitar una
degradacién del rendimiento.

ADVERTENCIA Las

Indicaciones y Declaracion del Fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edicion 4.0

Inmunidad electromagnética

El tondmetro iCare HOME2 (TA023) esta pensado para el uso en un entorno médico doméstico con
las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacion. ELl usuario del tonémetro iCare
HOME2 (TA023) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo Nivel de Indicaciones de entorno
IEC 60601 cumplimiento | electromagnético
Perturbaciones 3V 3V
conducidas inducidas 0,15 MHz — 80 MHz A ADVERTENCIA
por campos de RF
IEC 61000-4-6 6V en las bandas de | 6 V Los equipos de comunicaciones
radio ISM y amateur de RF portatiles (incluidos los
entre 0,15 MHz y periféricos como cables de antena
80 MHz y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm de
80 % AM a cualquier parte del iCare HOME2
1 kHz (TA023), incluidos los cables
especificados por el fabricante,
para evitar una degradacion del
rendimiento.
RF radiada 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz A ADVERTENCIA

Los equipos de comunicaciones
de RF portatiles (incluidos los
periféricos como cables de antena
y antenas externas) no deben
utilizarse a menos de 30 cm de
cualquier parte del iCare HOME2
(TA023), incluidos los cables
especificados por el fabricante,
para evitar una degradacion del
rendimiento.

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

(@)
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Indicaciones y Declaracion del Fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edicion 4.0

Inmunidad electromagnética

El tondmetro iCare HOME2 (TA023) esta pensado para el uso en un entorno médico doméstico con
las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacion. El usuario del tonémetro iCare
HOME?2 (TA023) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo IEC
60601

Nivel de cumplimiento

Indicaciones
de entorno
electromagnético

Campos de proximidad
de equipos de
comunicaciones
inalambricos de RF
IEC 61000-4-3

380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50 %;
18 Hz

430 - 470 MHz

28 V/m; (FM 5
Khz, sinusoidal de 1
kHz)

PM; 18 Hz

704 - 787 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

800 - 960 MHz
28 V/m; PM 50 %;
18 Hz

1700-1990 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

2400-2570 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

5100-5800 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

27 V/m

28 V/m

9V/m

28 V/m

28 V/m

28 V/m

9V/m

A ADVERTENCIA

Los equipos de
comunicaciones de RF
portatiles (incluidos
los periféricos como
cables de antenay
antenas externas)

no deben utilizarse a
menos de 30 cm de
cualquier parte del
iCare HOME2 (TA023),
incluidos los cables
especificados por el
fabricante, para evitar
una degradacion del
rendimiento.

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

()
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Les informations contenues dans ce document sont susceptibles d’étre modifiées sans
notification préalable. En cas de conflit concernant un document traduit, la version en langue
anglaise prévaut.

i\

Cet appareil est conforme aux dispositions suivantes :
Reglementation relative aux dispositifs medicaux (MDR) 2017/745
Directive RoHS 2011/65/UE

Directive 2014/53/UE relative aux équipements radioélectriques
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1.2

Consignes de sécurité

A lattention des professionnels des soins de santé

AVERTISSEMENT : Les professionnels des soins de santé doivent informer les patients
de la nécessité de ne pas modifier ou interrompre leur traitement sans avoir regu
d’instructions de la part d’un professionnel de santé.

AVERTISSEMENT : Lors de la lecture des données de mesure dans une clinique ou un
environnement hospitalier, assurez-vous que le tonometre et lordinateur ou les
appareils mobiles qui ne sont pas du matériel médical soient placés en dehors de
lenvironnement du patient, c’est-a-dire a 1,5 m de celui-ci.

AVERTISSEMENT : La connexion du tonometre a des réseaux informatiques
comprenant d’autres dispositifs peut occasionner des risques non encore identifiés pour
les patients, les utilisateurs ou des tiers.

AVERTISSEMENT : 'établissement responsable doit identifier, analyser, évaluer et
contréler tout risque supplémentaire généré par la connexion du tonometre a un réseau
informatique comprenant d’autres dispositifs.

PRECAUTIONS : Certains agents microbiologiques (bactéries, par exemple) peuvent se
transmettre via le support du front ou de la joue. Pour éviter toute contamination,
désinfectez le support du front et celui de la joue pour chaque nouveau patient.

PRECAUTIONS : Toute modification apportée au réseau informatique peut générer de
nouveaux risques nécessitant une nouvelle analyse par 'établissement responsable. Ces
modifications incluent notamment :

+ changements de configuration du réseau informatique

- connexion d’autres dispositifs au réseau informatique

-+ déconnexion de dispositifs du réseau informatique

+ mise a jour ou mise a niveau de dispositifs connectés au réseau informatique

A lattention des patients et des professionnels des

soins de santeé

A d A A A d dd

AVERTISSEMENT : Le tonometre est destiné uniquement a un usage personnel. Il est
interdit de mesurer d’autres personnes, des animaux ou des objets.

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas le tonomeétre dans les environnements restreints
définis au chapitre «5.2 Restrictions environnementales» de ce manuel.

AVERTISSEMENT : Les patients ne doivent pas maodifier ni interrompre leur traitement
sans directives d’un professionnel de santé.

AVERTISSEMENT : Ne faites pas tomber le tonometre. Pour éviter de faire tomber le
tonometre, veillez a le manipuler en toute sécurité et utilisez systématiquement la
laniere pour maintenir le tonometre attaché au poignet pendant son utilisation. Si le
tonometre tombe et que le boitier du tonometre s'ouvre, appuyez sur le boitier pour
fermer les ouvertures.

AVERTISSEMENT : Retirer, recouvrir ou dégrader toute étiquette ou signe sur le
tonometre dégagera le fabricant de toute responsabilité et de toute obligation
concernant la sécurité et lefficacité du tonometre.

AVERTISSEMENT : Retirez les piles du tonometre si celui-ci ne doit pas étre utilisé
pendant un certain temps.

AVERTISSEMENT : Seules les sondes sont destinées a entrer en contact avec lceil.
Evitez de toucher lceil avec d’autres parties du tonometre. N'enfoncez pas le tonométre
dans lceil.

AVERTISSEMENT : Si vous avez besoin d’aide pour utiliser le tonometre iCare HOME2,
contactez votre professionnel de soins de santé.

AVERTISSEMENT : Une anesthésie locale ou lutilisation de gouttes ophtalmiques juste
avant la mesure peuvent affecter le résultat de la mesure.

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas de sondes sans extrémité en plastique. N'utilisez pas
de sondes déformeées. Contactez le fabricant ou le distributeur local si vous remarquez
des sondes ou emballages de sondes défectueux.

AVERTISSEMENT : Utilisez exclusivement les sondes d’origine certifiées et produites par
le fabricant. Les sondes sont a usage unique seulement (une seule série de mesures).
Chaque session est définie par une mesure réussie dans les deux yeux, mais en cas
d’inflammation ou d’infection sur un ceil, mesurez d’abord lceil sain.
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AVERTISSEMENT : Utilisez uniquement des sondes intactes provenant exclusivement
d’'un emballage d’origine intact. Le fabricant ne peut pas garantir la stérilité de la sonde
si lemballage est endommagé. Une seconde stérilisation ou la réutilisation de la sonde
peut fausser les valeurs de mesure, entrainer un dysfonctionnement de la sonde,
occasionner une contamination croisée par des bactéries ou virus et une infection
oculaire. Une seconde stérilisation ou une réutilisation annuleront toute responsabilité
du fabricant concernant la sécurité et lefficacité du tonometre.

AVERTISSEMENT : Pour éviter toute contamination, conservez les sondes non utilisees
dans leur boite. Ne touchez jamais une sonde directement. N'utilisez pas une sonde qui
a touché une surface non stérile telle qu’une table ou le sol, par exemple.

AVERTISSEMENT : Ne raccourcissez les supports du front et de la joue du tonometre
gu’en procédant petit a petit pour éviter que le tonometre ne sapproche trop de Uceil.

AVERTISSEMENT : Ne branchez sur le port USB du tonometre aucun autre cable que le
céble USB fourni avec le tonometre.

AVERTISSEMENT : Gardez le cable USB hors de la portée des enfants et des animaux
de compagnie pour éviter un risque de strangulation.

AVERTISSEMENT : Les piles du tonometre ne sont pas rechargeables. N'essayez pas de
charger le tonometre avec des chargeurs USB branchés sur secteur.

AVERTISSEMENT : Ne connectez le cable USB sur le port USB du tonometre que lors
du téléchargement des données de mesure du patient. Ne prenez aucune mesure
lorsque le cable USB est connecté.

AVERTISSEMENT : Le tonometre ne doit étre ouvert que par du personnel de service
iCare qualifié. Le tonometre ne contient aucune piece nécessitant un entretien de la part
de lutilisateur, sauf les piles et la base de la sonde. Le tonometre ne nécessite aucun
étalonnage ni entretien régulier hormis le remplacement des piles au moins une fois par
an et celui de la base de la sonde tous les six mois. Si vous pensez que le tonomeétre a
besoin d’un entretien, contactez le fabricant ou le distributeur local.

AVERTISSEMENT : Le tonometre doit exclusivement étre réparé ou réassemblé par le
fabricant ou son centre de service agréé. Si le tonometre est casseé, ne l'utilisez pas.
Confiez-le a un centre de service iCare agréé pour réparation.

AVERTISSEMENT : Pour eviter d’éventuels dommages, gardez le tonometre hors de la
portée des enfants et des animaux de compagnie. La base de la sonde, le couvercle des
piles, le collier et les sondes sont petits et peuvent étre accidentellement avalés.

AVERTISSEMENT : Ne remplacez pas les piles ou la base de la sonde lorsque le cable
USB est branché.

AVERTISSEMENT : Aucune opération d’entretien ou de maintenance ne doit étre
effectuée lorsque le tonometre est en cours d’utilisation.

AVERTISSEMENT : Le tonometre doit étre mis hors tension lors du remplacement de la
base de la sonde.

AVERTISSEMENT : La base de la sonde doit étre remplacée et non nettoyee.

AVERTISSEMENT : Ne plongez jamais le tonometre dans un liquide. Ne vaporisez,
versez ou renversez jamais du liquide sur le tonometre, ses accessoires, ses
connecteurs, ses interrupteurs ou dans les ouvertures de son boitier de protection.
Essuyez immédiatement tout liquide sur la surface du tonométre.

AVERTISSEMENT : Ne modifiez le tonomeétre en aucune fagon. Toute transformation ou
modification non expressément autorisée par le fabricant peut entrainer linterdiction
pour lutilisateur de se servir du tonomeétre.

AVERTISSEMENT : Lappareil 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 lutiliser autrement, le bon fonctionnement de cet
appareil et des autres équipements devra étre verifié.

AVERTISSEMENT : L'utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que
ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de cet appareil peut augmenter les émissions
electromagnétiques ou diminuer la protection électromagnétique de cet appareil et
perturber son fonctionnement.

AVERTISSEMENT : Des interférences peuvent se produire a proximité d’un équipement
portant le symbole Rayonnement non ionisant.

AVERTISSEMENT : Afin d’éviter une perte de performances, les sources de champs
magneétiques a fréquence du réseau doivent étre utilisées au plus proche a 15 cm de
toute partie du tonometre, y compris des cébles spécifiés par le fabricant.

AVERTISSEMENT : Afin d’éviter une perte de performances, les équipements de
communication RF portables (y compris les périphériques tels que les cables d’antenne
et les antennes externes) doivent étre utilisés au plus proche a 30 cm de toute partie du
tonometre, y compris des cables spécifiés par le fabricant.
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AVERTISSEMENT : Le tonometre iCare HOME2 ne doit pas étre utilisé dans les
véhicules médicaux ou environnements similaires dans lesquels le niveau de vibration
ou de bruit élevé empécherait lutilisateur d’entendre les signaux d’erreur.

PRECAUTIONS : Lisez attentivement ce mode d’emploij, car il contient des informations
importantes sur lutilisation et Uentretien du tonometre.

PRECAUTIONS : Utilisez le tonométre uniquement pour mesurer la pression
intraoculaire. Toute autre utilisation est contre-indiquée. Le fabricant ne saurait étre tenu
responsable des dommages causés par un usage inapproprié ni des conséquences
d’une telle utilisation.

PRECAUTIONS : N'utilisez pas le tonométre & proximité de substances inflammables, y
compris les agents anesthésiques inflammables.

PRECAUTIONS : Signalez tout incident grave lié au tonomeétre a votre autorité sanitaire
compétente et au fabricant ou a son représentant.

PRECAUTIONS : Lorsque vous retirez le tonométre de son emballage et avant chaque
utilisation, inspectez visuellement le tonometre pour vous assurer qu’il n"a subi aucun
dommage externe, en particulier au niveau de son boitier. S’il vous semble que le
tonometre est endommagg, contactez le fabricant ou le distributeur du tonomeétre.

PRECAUTIONS : Utilisez uniquement le type de pile spécifié dans les caractéristiques
techniques de ce manuel. N'utilisez pas de piles rechargeables, car leur tension est
insuffisante.

PRECAUTIONS : Le tonométre éteint l'écran lorsqu’il n'a détecté aucun mouvement
pendant 15 secondes. Le tonometre s'éteint automatiquement au bout de 3 minutes
sans utilisation.

PRECAUTIONS : Avant d’effectuer les mesures, réglez 'heure du tonometre en fonction
de votre fuseau horaire. Cette opération peut s'effectuer manuellement depuis les
parameétres du tonometre, ou automatiquement en connectant le tonometre a

‘application iCare PATIENT2 ou au logiciel iCare EXPORT.

PRECAUTIONS : Ne recouvrez jamais les émetteurs ou le capteur de reconnaissance
oculaire en cours de mesure (avec un doigt, par exemple). Veillez a éloigner les mains,
les cheveux et tout objet tel qu’un oreiller de la tempe, car ils pourraient produire une
réflexion infrarouge génératrice d’erreurs.

PRECAUTIONS : La détection oculaire est basée sur la différence de réflexion infrarouge
regue par les émetteurs : le coté nez renvoie davantage les rayons que le coté tempe. La
reconnaissance sera perturbée si les émetteurs sont encrasseés.

PRECAUTIONS : Pour assurer le bon fonctionnement du tonometre, remplacez la base
de la sonde tous les six mois.

PRECAUTIONS : Les équipements non ME (ordinateur ou appareil mobile) utilisés dans
le systeme pour le transfert de données doivent étre conformes aux exigences en
matiere d’émissions et d'immunité électromagnétiques applicables aux équipements
multimédias : CISPR 32 et CISPR 35.

PRECAUTIONS : La méthode de mesure du tonomeétre est basée sur un déplacement de
sonde induit magnétiquement. Par conséquent, un champ magnétique externe ou un
champ RF électromagnétique rayonné perturbant la sonde peut empécher la mesure.
Dans un tel cas, le tonometre affiche continuellement des messages d’erreur pendant la
mesure et vous demande de renouveler la mesure. Ce probléme peut étre résolu soit en
retirant la source d’'interférence de lenvironnement proche du tonomeétre, soit en
effectuant la mesure dans un autre endroit a l'abri de telles interférences.

PRECAUTIONS : Le transfert de données de mesure peut étre interrompu pendant les
perturbations électromagnétiques. Dans ce cas, reconnectez le tonometre a Uordinateur
ou a lappareil mobile. Si le probleme persiste, effectuez le transfert de données a un
autre endroit non exposé a de telles interférences. Les données de mesure ne seront
pas supprimées du tonometre avant que les données naient été transférées avec
succes.

PRECAUTIONS : Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter le tonometre.

PRECAUTIONS : Méme si les émissions électromagnétiques du tonomeétre sont
nettement inférieures aux niveaux autorisés par les normes en vigueur, elles peuvent
néanmoins interférer avec un autre appareil se trouvant a proximité, un détecteur
sensible par exemple.

PRECAUTIONS : Notez que les résultats de mesure peuvent étre différents selon que la
mesure de la PIO est effectuée par un professionnel de santé ou par le patient lui-
méme.

Un essai clinique a montré que la différence moyenne entre les mesures effectuées par
un professionnel de santé et une automesure de la PIO était de -1,45 mmHg en position
assise et de 0,71 mmHg en position couchée. La différence moyenne globale entre les
valeurs de PIO automesurées et celles mesurées par un professionnel de santé était de
0,55 mmHg.
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2  Utilisation prévue

Le tonometre iCare HOME2 est un appareil congu pour controler la pression
intraoculaire (P1O) de lceil humain. Il est indiqué pour étre utilisé par les patients ou

leurs soignants.

3 Avantages cliniques

Avec le tonometre iCare HOME2, vous pouvez mesurer votre pression intraoculaire

a différents moments du jour ou de la nuit. Ces mesures prises en dehors des
consultations aident votre médecin a mieux comprendre votre pression intraoculaire.
Les pics de pression, une pression intraoculaire moyenne élevée, ainsi que des
fluctuations importantes de la pression intraoculaire constituent des facteurs

de risque pour la progression du glaucome (1, 2). Ces fluctuations ou pics de
pression intraoculaire peuvent avoir lieu en dehors des horaires de consultation

et ne pourraient pas étre détectés sans une surveillance a domicile de la pression
intraoculaire (3, 4, 5). Les données diurnes de pression intraoculaire aident a la prise
de décisions relatives au traitement, par exemple, en évaluant la réussite d’une

procédure de réduction de la pression ou leffet d’'un traitement topique (6,7).

Cet outil de mesure de la pression intraoculaire vient compléter le modele de
soins. Il ne remplace en aucune fagon les méthodes conventionnelles utilisées pour
diagnostiquer et traiter les patients et ne doit pas non plus modifier le calendrier de

suivi indiqué par ailleurs pour un patient particulier.

4 Performances essentielles

Les performances essentielles du tonometre iCare HOME2 consistent a mesurer la
pression intraoculaire avec une précision spécifiée, afficher le résultat de la mesure

ou les messages d’erreur, et transférer les données vers le systeme logiciel iCare.

Si les performances essentielles du tonometre sont perdues ou dégradées en raison
de perturbations électromagnétiques, le tonometre affiche continuellement des
messages d’erreur pendant la mesure et vous demande de renouveler la mesure.
Voir le chapitre «1712 Déclaration électromagnétique» pour les instructions relatives a

lenvironnement électromagnétique approprié.

1) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in 5) Hughes E et al., “24-hour monitoring of
intraocular pressure are an independent risk factor in intraocular pressure in glaucoma management: A
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134- retrospective review” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.
142. 6) Awadalla et al,, “Using Icare HOME tonometry

2) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular for follow-up of patients with open-angle glaucoma
pressure using iCare HOME tonometry in clinical before and after selective laser trabeculoplasty.”
practice” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10. Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3

3) Barkana et al, “Clinical utility of Intraocular (2020): 328-333.

pressure monitoring outside of normal office hours 7) Astakhov et al., “The role of self-dependent

in patients with glaucoma.” Arch. Ophthalmol. tonometry in improving diagnostics and treatment of
2006;124(6):793-797. patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology

4) Nakakura et al, “Relation between office Journal. 2019;12(2):41-46.

intraocular pressure and 24-hour intraocular
pressure in patients with primary open-angle
glaucoma treated with a combination of topical
antiglaucoma eye drops” J Glaucoma 2007
Mar;16(2):201-4.
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Restrictions d’utilisation

AVERTISSEMENT : Le tonometre est destiné uniguement a un usage personnel. Il est
interdit de mesurer d’autres personnes, des animaux ou des objets.

A AVERTISSEMENT : N'utilisez pas le tonometre dans les environnements restreints

définis au chapitre «5.2 Restrictions environnementales» de ce manuel.

PRECAUTIONS : Utilisez le tonométre uniquement pour mesurer la pression
intraoculaire. Toute autre utilisation est contre-indiquée. Le fabricant ne saurait étre tenu
responsable des dommages causés par un usage inapproprié ni des conséquences
d’une telle utilisation.

A PRECAUTIONS : N'utilisez pas le tonomeétre & proximité de substances inflammables, y
compris d'agents anesthésiques inflammables.

51 Contre-indications

N’utilisez pas le tonométre iCare HOME?2 si vous présentez 'une des

particularités suivantes :

- Infection oculaire active (conjonctivite infectieuse ou virale, par exemple)

- Traumatisme oculaire récent, notamment lacération de la cornée ou perforation
sclérale/cornéenne

- Arthrite invalidante ou difficulté a manipuler le tonometre

- Difficulté prononcée a ouvrir les yeux, notamment en cas de contractions ou
spasmes anormaux de la paupiere (blépharospasme)

+ Mouvements involontaires, rapides et répétitifs des yeux (Nystagmus)

Vous ne pourrez pas utiliser le tonomeétre iCare HOME?2 si vous présentez l’'une

des particularités suivantes :

+ Mauvaise acuité visuelle de pres non corrigee (20/200 ou inférieure)

+ Un seuil ceil fonctionnel

+ Mauvaise fixation ou fixation excentrique de lceil

- Déficience auditive sans assistance ou utilisation de la langue des signes

+ Port de lentilles de contact

+ Secheresse oculaire

- Kératocone (maladie de la cornée)

+ Microphtalmie (malformation congénitale (de naissance) caractérisée par un globe
oculaire trop petit)

+ Hypertrophie de l'ceil due a un glaucome juvénile (bupthalmie)

+ Importante perte glaucomateuse du champ visuel central

La sécurité et lefficacité du tonométre iCare HOME2 n’ont pas été évaluées pour

les patients présentant les particularités suivantes :

-+ Fort astigmatisme cornéen (> 3d)

+ Antécédent de glaucome traité par chirurgie invasive ou de chirurgie de la cornée, y
compris une chirurgie cornéenne au laser (LASIK, par exemple)

- Cicatrice cornéenne

- Cornées excessivement épaisses ou fines (épaisseur centrale de la cornée
supérieure a 600 um ou inférieure a 500 um)

- Patients pour lesquels il est difficile d’'obtenir des mesures de pression
intraoculaire (par exemple paupieres serrées ou tremblement des paupiéres)

« Extraction de la cataracte au cours des 2 derniers mois

5.2 Restrictions environnementales
A AVERTISSEMENT : Le tonometre iCare HOME2 ne doit pas étre utilisé dans les

véhicules médicaux ou environnements similaires dans lesquels le niveau de vibration
ou de bruit élevé empécherait Lutilisateur d’entendre les signaux d’erreur.

Voir le chapitre «1712 Déclaration électromagnétique» pour lenvironnement

electromagnetique convenant a une utilisation.

147



148

REMARQUE : Lorsqu’il nest pas utilisé, le tonométre doit étre rangé dans la pochette de
transport pour le protéger de la saleté et de la lumiere directe du soleil qui risqueraient de
lendommager.

Introduction

AVERTISSEMENT : Les professionnels des soins de santé doivent informer les patients
de la nécessité de ne pas modifier ou interrompre leur traitement sans avoir regu
d’instructions de la part d’un professionnel de santé.

AVERTISSEMENT : Les patients ne doivent pas modifier ni interrompre leur traitement
sans directives d’un professionnel de santé.

AVERTISSEMENT : Le tonometre est destiné uniquement a un usage personnel. Il est
interdit de mesurer d’autres personnes, des animaux ou des objets.

AVERTISSEMENT : Si vous avez besoin d’aide pour utiliser le tonometre iCare HOME?2,
contactez votre professionnel de soins de santé.

PRECAUTIONS : Ne recouvrez jamais les émetteurs ou le capteur de reconnaissance
oculaire en cours de mesure (avec un doigt, par exemple). Veillez a éloigner les mains,
les cheveux et tout objet tel qu’un oreiller de la tempe, car ils pourraient produire une
réflexion infrarouge génératrice d’erreurs.

PRECAUTIONS : Lisez attentivement ce mode d’emploi, car il contient des informations
importantes sur lutilisation et Uentretien du tonomeétre.

PRECAUTIONS : Signalez tout incident grave lié au tonomeétre a votre autorité sanitaire
compeétente et au fabricant ou a son représentant.

> BB BT

Le systéme logiciel iCare comprend les éléments suivants :

+ Un tonometre iCare HOME2

- iCare CLINIC, un service logiciel basé sur navigateur avec lequel le professionnel de
santé et le patient peuvent consulter les données de mesure

+ iCare CLINIC On-premises, une version d’iCare CLINIC qui peut étre installée sur le
serveur d’'un hopital ou d’une clinique. Avec iCare CLINIC On-premises, les mesures
ne peuvent pas étre téléchargées ou visualisées en dehors de 'hopital ou de la
clinigue, mais uniquement a lintérieur en utilisant iCare EXPORT.

+ Application mobile iCare PATIENT2 permettant aux patients et aux professionnels
des soins de santé de consulter les données de mesure et de les transférer vers le
service cloud iCare CLINIC

- Logiciel informatique iCare EXPORT permettant aux patients et aux professionnels
de la santé de consulter les données de mesure et de les transférer vers le service
cloud iCare CLINIC ou iCare CLINIC On-premises

Voir le chapitre «12 Systeme logiciel iCare» pour plus de details.

Si le tonometre d’un patient n'est pas enregistré sur le compte iCare CLINIC d’un
professionnel de santé, le patient peut stocker ses données de mesure sur un
compte privé dans le service iCare CLOUD. Pour plus d’'informations sur la fagon de
créer un compte privé, reportez-vous au guide Mise en route dans la pochette de

transport du tonometre.

Le tonometre iCare HOME2 vous permet de mesurer votre pression intraoculaire.
Pendant la mesure, la sonde du tonometre entre délicatement en contact avec votre
ceil a six reprises. Apres la série de six mesures réussies, le tonometre calcule votre
pression intraoculaire et lenregistre dans la mémoire de lappareil. Lhistorique de

lappareil affiche les 100 résultats de mesure les plus récents.

Si votre professionnel de santé a indiqué une prise de mesure sur les deux yeux,
vous pouvez utiliser la méme sonde pour les deux yeux. Aprés avoir pris les mesures,
replacez la sonde dans son tube de protection et jetez-la dans une poubelle a
déchets ménagers. Utilisez une nouvelle sonde non utilisée lors de la prochaine prise

de mesure.

Vous pouvez mesurer votre pression intraoculaire en position assise, debout ou



couchée. Le tonometre integre des capteurs infrarouge de reconnaissance oculaire,

qui identifient Uceil sur lequel vous effectuez les mesures (ceil gauche ou droit).

Apres la mesure, vous pouvez transférer les données de mesure vers iCare CLINIC a

laide de votre ordinateur ou de votre appareil mobile.

Aucune compétence ni qualification particuliére n'est nécessaire pour utiliser le
tonometre iCare HOME?2. Vous avez uniquement besoin des manuels d'utilisation
fournis avec le tonometre iCare HOME2. Avant utilisation, familiarisez-vous avec le

tonometre, les logiciels et les procédures opérationnelles.

Pour plus d'informations sur le tonomeétre iCare HOME2 ou pour commander une

version papier du mode d'emploi, consultez le site www.icare-world.com.

6.1 Informations sur la pression intraoculaire

La pression oculaire normale se situe dans une plage comprise entre 10 et 20 mmHg
(1). Le risque de glaucome augmente si la pression oculaire est supérieure a

cette plage. Dans le cas d’'un glaucome a pression normale, le nerf optique est
endommagé méme si la pression intraoculaire n'est pas tres élevée. La pression cible
optimale en cas de glaucome et d’hypertension oculaire doit étre définie au cas par
cas. Demandez a votre professionnel de santé vos pressions intraoculaires cibles.
Convenez avec lui du moment ol vous devez contacter votre professionnel de santé

a propos des résultats de vos mesures de pression intraoculaire.

Suivez les instructions de votre professionnel de santé sur la fréquence a laquelle les
mesures doivent étre prises. Sauf indication contraire, il est recommandé d’effectuer
de 3 a 6 mesures par jour. Enregistrez vos mesures de pression intraoculaire pour
votre professionnel de santé. Une seule mesure ne fournit pas d’informations
précises sur votre niveau de pression intraoculaire. Vous devez prendre et enregistrer
plusieurs mesures sur une période donnée. Pour plus de cohérence, essayez de

mesurer votre pression oculaire aux mémes moments chaque jour.

Une pression intraoculaire élevée ainsi que des fluctuations de la pression intraocu-
laire sont des facteurs de risque sous-jacents de glaucome (2,3). Si vous mesurez
votre pression intraoculaire dans différentes situations et a différents moments de
la journée, vous et votre professionnel de la santé obtiendrez une vision d’ensemble

des variations de votre pression intraoculaire et de lefficacité de votre traitement.

6.2 Documents de référence

Pour apprendre a utiliser le tonometre, lisez attentivement ce mode d’emploi. La
clé USB fournie avec le tonomeétre contient un guide rapide, ce mode d’emploi et
une vidéo de formation qui vous aidera a faire vos premiers pas dans lutilisation du
tonometre. Si vous rencontrez des difficultés pour utiliser le tonometre, contactez
lorganisation qui vous a fourni le tonometre ou Icare Finland. Vous trouverez les

coordonnées d’Icare Finland sur www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eve-
health/anatomy/eye-pressure]

2) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor in
patients with glaucoma’ J. Glaucoma 2000;9(2):134-
142.

3) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular
pressure using iCare HOME tonometry in clinical
practice.” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.
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6.3 Contenu du pack

Avant d'utiliser le tonometre ou les sondes, vérifiez l'état du pack. Si le pack est

endommageé, contactez le fabricant ou votre distributeur.

Le pack iCare HOME?2 contient :

+ Un tonometre iCare HOME2

+ Une pochette de transport

+ Un mode d’emploi

+ Un applicateur de sonde

- Des guides rapides

+ Un tournevis Torx TX8

+ Une base de sonde de rechange

- Des sondes steériles a usage unique

+ Un adaptateur USB-C / Micro-USB B

+ Un céble USB pour connexion a un PC (USB-C vers USB-A)
+ Un céable USB pour connexion a des appareils mobiles (USB-C vers USB-C)
+ Une clé USB avec manuel d’instruction

+ Une carte de garantie

+ Une laniere

+ 4 piles alcalines AA15 V
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6.4

A

Boutons et composants

AVERTISSEMENT : Retirer, recouvrir ou dégrader toute étiquette ou signe sur le
tonometre dégagera le fabricant de toute responsabilité et de toute obligation

concernant la sécurité et lefficacité du tonomeétre.

—

© ® N O O p W N

—\
©

Bouton de mesure

Boutons de navigation
Bouton de sélection

Bouton de retour

Ecran

Couvercle des piles

Port USB-C et protection USB
Laniere

Support du front

Support de la joue

Sonde

Base de la sonde
Emetteurs LED infrarouges
Capteur LED infrarouge
Applicateur de sonde

Tournevis Torx TX8
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Mise en route

7

A AVERTISSEMENT : Ne faites pas tomber le tonometre. Pour éviter de faire tomber le
tonometre, veillez a le manipuler en toute sécurité et utilisez systématiquement la
laniere pour maintenir le tonometre attaché au poignet pendant son utilisation. Si le
tonometre tombe et que le boitier du tonometre s'ouvre, appuyez sur le boitier pour
fermer les ouvertures.

PRECAUTIONS : Lorsque vous retirez le tonométre de son emballage et avant chaque
utilisation, inspectez visuellement le tonomeétre pour vous assurer qu’il na subi aucun
dommage externe, en particulier au niveau de son boitier. S’il vous semble que le
tonometre est endommage, contactez le fabricant ou le distributeur du tonometre.

Mise en place des piles

AVERTISSEMENT : Retirez les piles du tonometre si celui-ci ne doit pas étre utilisé
pendant un certain temps.

PRECAUTIONS : Utilisez uniquement le type de pile spécifié dans les caractéristiques
techniques de ce manuel. N'utilisez pas de piles rechargeables, car leur tension est
insuffisante.

>p> =

REMARQUE : La qualité des piles affecte le nombre de mesures qui peuvent étre prises avec
un jeu de piles.

REMARQUE : Remplacez simultanément toutes les piles par de nouvelles.

1. Utilisez le tournevis pour ouvrir le couvercle des piles et soulevez-le.
Les piles se trouvent dans la pochette de transport du tonometre, sous la boite

de sondes.

2. Insérez les piles en respectant le marquage a Uintérieur du compartiment
des piles.




3. Fermez le couvercle des piles et verrouillez-le avec le tournevis.

REMARQUE : Le niveau de charge des piles est affiché lorsque vous allumez le tonometre :

Hp (i J {1

Prendre une mesure

AVERTISSEMENT : Seules les sondes sont destinées a entrer en contact avec lceil.
Evitez de toucher lceil avec d’autres parties du tonomeétre. N'enfoncez pas le tonométre
dans lceil.

avant la mesure peuvent affecter le résultat de la mesure.

PRECAUTIONS : Avant d’effectuer les mesures, réglez 'heure du tonometre en fonction
de votre fuseau horaire. Cette opération peut s'effectuer manuellement depuis les
parameétres du tonometre, ou automatiquement en connectant le tonometre a
lapplication iCare PATIENT2 ou au logiciel iCare EXPORT.

A AVERTISSEMENT : Une anesthésie locale ou lutilisation de gouttes ophtalmiques juste

Pour assurer un résultat de mesure fiable :
+ Prenez la mesure dans un endroit calme

+ Restez immobile et évitez de parler et de regarder autour pendant la mesure

Si vous avez un doute au moment de prendre la mesure, effectuez une mesure dans

le mode Entrainement du tonometre. Voir le chapitre «10.1 Mode Entralnement».

81 Insertion de la sonde

AVERTISSEMENT : N'utilisez pas de sondes sans extrémité en plastique. N'utilisez pas
de sondes déformées. Contactez le fabricant ou le distributeur local si vous remarquez
des sondes ou emballages de sondes défectueux.

A AVERTISSEMENT : Utilisez exclusivement les sondes d’origine certifiées et produites par
le fabricant. Les sondes sont a usage unique seulement (une seule série de mesures).
Chaque session est définie par une mesure réussie dans les deux yeux, mais en cas
d’'inflammation ou d’infection sur un ceil, mesurez d’abord lceil sain.

A AVERTISSEMENT : Utilisez uniquement des sondes intactes provenant exclusivement
d’un emballage d’origine intact. Le fabricant ne peut pas garantir la stérilité de la sonde
si lemballage est endommageé. Une seconde stérilisation ou la réutilisation de la sonde
peut fausser les valeurs de mesure, entrainer un dysfonctionnement de la sonde,
occasionner une contamination croisée par des bactéries ou virus et une infection
oculaire. Une seconde stérilisation ou une réutilisation annuleront toute responsabilité
du fabricant concernant la sécurité et lefficacité du tonometre.

ﬁ AVERTISSEMENT : Pour eviter toute contamination, conservez les sondes non utilisees
dans leur boite. Ne touchez jamais une sonde directement. N'utilisez pas une sonde qui
a touché une surface non stérile telle qu’une table ou le sol, par exemple.
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1. N’utilisez jamais une sonde qui a été en contact avec la main, une table ou

toute autre surface non stérile.

2. Placez l'applicateur de sonde sur la base de sonde.

3. Ouvrez ’emballage.

4. Retirez le bouchon.

5. Faites glisser la sonde du tube dans lapplicateur de sonde.

.
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6. Retirez l'applicateur de sonde.

[ ]

8.2 Mise sous tension du tonometre
c PRECAUTIONS : Le tonométre éteint l'écran lorsqu’il n'a détecté aucun mouvement

pendant 15 secondes. Le tonometre s'éteint automatiquement au bout de 3 minutes
sans utilisation.
Assurez-vous que la date et 'heure indiquées sur 'écran sont exactes. Si tel n'est pas
le cas, réglez-les depuis les réglages du tonometre ou en connectant le tonometre a

lapplication iCare PATIENT2 ou au logiciel iCare EXPORT.

Appuyez sur @jusqu’é ce que lappareil émette un bip. Le texte « Démarrer »

saffiche a l'écran.

1

ENNG)
-

I,

Js

\_

Vous pouvez également appuyer sur @jusqu’é ce que lappareil émette un bip.
Appuyez alors a nouveau sur pour accéder au mode de prise de mesures. Le texte
« Démarrer » saffiche a lécran.

8.3 Trouver la bonne position pour effectuer la mesure

Le support du front A s'appuie sur le front et le support de la joue B sur la joue.
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Regardez droit devant ; le tonomeétre forme un angle de 90 ° par rapport a

votre visage. La sonde se trouve a environ 5 mm de votre ceil et est dirigee

perpendiculairement vers le centre de votre ceil.

REMARQUE : Le bouton de mesure du tonometre doit étre orienté vers le haut.

Une lumiere rouge visible dans la base de la sonde indique que le tonometre est trop

incliné vers le bas. Redressez votre posture et levez le menton.

8.4 Réglage des supports et positionnement du tonometre

—

156

> B>b B

AVERTISSEMENT : Seules les sondes sont destinées a entrer en contact avec l'ceil.
Evitez de toucher lceil avec d’'autres parties du tonometre. N'enfoncez pas le tonométre
dans lceil.

AVERTISSEMENT : Ne raccourcissez les supports du front et de la joue du tonometre
gu’en procédant petit a petit pour éviter que le tonometre ne sapproche trop de lceil.

PRECAUTIONS : La détection oculaire est basée sur la différence de réflexion infrarouge
regue par les émetteurs : le coté nez renvoie davantage les rayons que le coté tempe. La
reconnaissance sera perturbée si les émetteurs sont encrassés.

PRECAUTIONS : Ne recouvrez jamais les émetteurs ou le capteur de reconnaissance
oculaire en cours de mesure (avec un doigt, par exemple). Veillez a éloigner les mains,
les cheveux et tout objet tel qu’un oreiller de la tempe, car ils pourraient produire une
réflexion infrarouge génératrice d’erreurs.

Avant la mesure, ajustez les supports du front et de la joue a la longueur

adéquate. Commencez avec les supports réglés sur la longueur maximale.

Vous pouvez prendre la mesure assis, debout ou couché (décubitus dorsal).

Vous pouvez tenir lappareil a une ou deux mains.



2. Raccourcissez les supports par paliers de deux clics pour éviter que le

tonomeétre ne s’approche trop de Uceil.

©

3. Placez le tonométre contre votre visage et regardez dans la base de la

sonde.

Des cercles bleu et vert symeétriques sur la base de la sonde confirment que la

sonde est dirigée perpendiculairement vers le centre de votre ceil.

4. Siles cercles ne sont pas symétriques, la sonde n’est pas dirigée
perpendiculairement vers le centre de votre ceil. Corrigez la position du

tonometre.
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5. Gardez les deux yeux ouverts. Couvrir ’ceil non testé peut vous aider a voir

les cercles plus clairement.

6. Raccourcissez les supports en les tournant dans le sens des aiguilles d’une
montre de deux clics a la fois jusqu’a ce que vous ne voyiez qu’un cercle
vert symétrique. Le tonométre est a présent a la bonne distance par rapport

a votre ceil.

-~

v

5mm

8.5 Mesure de la pression intraoculaire

1. Commencez la prise de mesure lorsque vous ne voyez qu’un cercle vert

symétrique. Appuyez une fois sur le bouton de mesure @ La sonde touche

délicatement Lceil.

2. Un seul bip indique que la mesure est réussie. Continuez a prendre des
mesures jusqu’a ce que 'appareil émette un long bip et que la lumiére de la

base de la sonde s’éteigne.
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3.

Si le témoin de la base de la sonde clignote en rouge et que vous entendez
plusieurs bips, la mesure n’a pas réussi. Lécran et les bips indiquent la

source de lerreur.

@)

Regardez l'écran et appuyez sur @ pour acquitter Uerreur. Faites les corrections

nécessaires et renouvelez la mesure. Les erreurs et les actions correctives sont

expliquées dans le chapitre «8.7 Erreurs pendant la prise de mesure».

Une séquence de mesures comprend six mesures.

REMARQUE : Vous pouvez également effectuer la séquence de mesures en appuyant sur
le bouton de mesure @ et en le maintenant appuyé jusqu’a ce que les six mesures aient
été prises.

Lorsque les six mesures ont été prises avec succes, 'appareil émet un bip
plus long. La lumiére de la base de la sonde s’éteint, et le résultat s’affiche

sur lécran.

@),

Les résultats de mesure sont expliqués dans le chapitre «8.8 Vérification du

résultat des mesures».

REMARQUE : En cas de doute concernant la validité du résultat de la mesure, par
exemple si vous pensez que la sonde a manqué le centre de Uceil ou a touché la paupiere,
renouvelez la mesure.

Appuyez sur @ et renouvelez la mesure sur lautre ceil, si nécessaire.

159



160

8.6 Mesure de la pression intraoculaire en position
couchée

Avant d'effectuer la mesure, allongez-vous (position décubitus dorsale) un moment.

1. Allongez-vous confortablement sur le dos en plagant un coussin sous la

nuque. Regardez droit devant.

Evitez de basculer la téte et la nuque vers larriére.

2. Positionnez le tonomeétre a un angle de 90° par rapport a votre visage et
prenez la mesure comme indiqué dans la section 8.5 Mesure de la pression

intraoculaire.

REMARQUE : Avant d’effectuer la mesure, il pourra étre nécessaire de régler les supports
du front et de la joue pour les raccourcir.

3. Apreés une mesure réussie, appuyez une fois sur le bouton de mesure @

Renouvelez la mesure sur lautre ceil.

v




8.7

Erreurs pendant la prise de mesure

Description

Actions

-~

importantes.

TROP LOIN | 3 bips La mesure a été Appuyez une fois sur
longs effectuée trop loin | le_bouton de mesure
oo d:a Leeil. La so,nde ’ pour a.cquitter
n’a pas touché lerreur. Faites tourner
Leeil. les supports dans le
sens des aiguilles d’une
montre jusqu’a ce que
la sonde soit a environ
5 mm de votre ceil et
que vous voyiez un
cercle lumineux vert.
TROP PRES | 5 bips La mesure a été Appuyez une fois sur le
brefs effectuée trop prés | bouton de mesure
00000 de leeil. IEo‘ur acquitter lerreur.
aites tourner les
supports dans le sens
inverse des aiguilles
d’une montre jusqu’a
ce que la sonde soit a
environ 5 mm de votre
ceil.
ALIGNE- 2 bips La sonde Appuyez une fois sur
MENT IN- brefs n’était pas le bouton de mesure
@ CORRECT PP F\)erpendi(l:ulaire ’ pour ac.q'uitter
a la cornée ou lerreur. Positionnez le
la sonde a tapé tonometre de fagon a ce
contre une que la sonde soit dirigée
paupiére ou les perpendiculairement
cils. vers le centre de votre
ceil. Gardez U'ceil bien
ouvert.
REPETEZ 2 bips La sonde ne s’est Appuyez une fois sur le
brefs pas déplacée bouton de mesure @
correctement ou pour acquitter Uerreur.
o0 , "
n’a pas été en Effectuez une nouvelle
contact net avec la | mesure ou remplacez la
cornée. sonde.
CHANGER 2 bips La sonde ne s’est Appuyez une fois sur le
brefs pas déplacée. bouton de mesure
pour acquitter Lerreur.
( X J
Remplacez la sonde par
une sonde neuve.
ERREUR DE | 2 bips Le capteur n'a pas | Dégagez les cheveux de
DETECTION | brefs pu identifier l'ceil votre tempe et mettez-
§ D PY) mesureé (droit ou les derriére loreille.
gauche). Veillez & ce que votre
visage soit entiérement
découvert. Appuyez sur
, puis appuyez sur
jusqu’a ce que le bon
ceil (droit ou gauche)
s’affiche sur Uécran.
Appuyez sur pour
confirmer ou appuyez
sur le bouton de retour
pour annuler la mesure.
REPETEZ 2 bips Les mesures Appuyez une fois sur le
7 N\ brefs montrent des bouton de mesure
( ' ) P différences trop pour acquitter Uerreur.

Renouvelez la mesure.
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Appuyez sur @ pour acquitter Perreur et poursuivre la prise de mesure.

8.8 Veérification du résultat des mesures

Apres une mesure réussie, le résultat s'affiche sur lécran. La qualité de la mesure est

indiquée par un code couleur :

Vert : mesure de bonne qualité

17

Jaune : mesure de qualité acceptable

Les différences entre les mesures sont trop importantes.

7 O\ Renouvelez la mesure.

(=)

Le tonometre enregistre le résultat de la mesure de la pression intraoculaire en
mmHg, lheure et la date de la mesure, l'ceil qui a été mesuré et la qualité de la

mesure.

La qualité de la mesure indique limportance des différences entre les six résultats
de la séquence de mesures. Lindication de la qualité de la mesure (vert ou jaune)

n'est pas liée au niveau de pression intraoculaire

8.9 Consultation de vos mesures précédentes

1. Appuyez sur @& aprés avoir consulté le résultat de la mesure sur écran.
Appuyez sur njusqu’é ce que HISTORIQUE saffiche sur lécran.

Appuyez sur @

Appuyez sur ﬁ et sur D pour afficher les résultats de vos mesures. Le

A ow™

tonometre affiche les 100 derniers résultats de mesure.

5. Pour quitter cette vue, appuyez sur &.
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18/09/2017

1-Date et heure de la mesure

2-CEil mesuré

3-Numeéro de mesure dans la séquence

4—La fleche horizontale indique que vous étiez debout ou assis pendant la
prise de mesure. La fleche diagonale indique une position inclinée et la
fleche verticale indique que vous étiez allongé (décubitus dorsal).

5-Un résultat vert indique une mesure de bonne qualité. Le jaune indique
une qualité acceptable.

Voir le chapitre «12.3 Transfert des données de mesure vers iCare CLINIC ou iCare
CLOUD» pour obtenir des conseils sur la fagon de transférer vos résultats de mesure
dans iCare CLINIC ou iCare CLOUD.

9 Mise hors tension du tonometre et
élimination de la sonde

Pour mettre le tonomeétre hors tension, appuyez sur le bouton @ et maintenez-le
appuye jusqu’a ce que lappareil émette 3 bips et que écran s'éteigne. Le tonometre

s’éteint si vous ne lutilisez pas pendant trois minutes.

Retirez la sonde et replacez-la dans son tube.

L]

Jetez la sonde et son tube dans une poubelle a déchets ménagers.
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10 Modes du tonometre

101 Mode Entrainement

Si vous souhaitez vous exercer a utiliser le tonometre avant de prendre une mesure,
utilisez le mode Entrailnement. Dans le mode Entrainement, vous prenez 10 mesures
et lecran affiche si lune d’entre elles est réussie : les segments bleus sur le cercle
indiquent les mesures réussies, les segments rouges les échecs. Ces résultats de
mesure ne sont pas enregistrés dans la mémoire du tonometre.

SETTINGS

@

PRACTICE
MODE

1. Appuyez sur le bouton @ et maintenez-le appuyé pour mettre le
tonomeétre sous tension.

2. Appuyez sur njusqu’é ce que REGLAGES s'affiche sur lécran.

3. Appuyez sur @

4. Appuyez sur njusqu’é ce que MODE ENTRAINEMENT s’affiche sur
Uécran.
Appuyez sur @

Introduisez la sonde dans le tonometre.

5

6

7. Appuyez sur @

8. Reglez le tonometre sur votre visage et appuyez 10 fois sur @

Lorsque le tonometre affiche votre taux de réussite, appuyez sur les boutons
de navigation pour voir le type d’erreurs survenues pendant ces mesures
d’entrainement. Pour effectuer de nouvelles mesures, appuyez sur @ ou appuyez

sur @& pour revenir aux reglages.

10.2 Mode Location

Avec le logiciel iCare CLINIC, le professionnel de santé peut régler le tonometre sur
le mode Location, qui lui permet de définir une durée de location pour le tonometre.
Pendant la durée de la location, le patient peut prendre des mesures avec le
tonometre. Lorsque la durée de location a expiré, le patient ne peut plus prendre de

mesures avec le tonomeétre.

Pour savoir comment configurer le mode Location, reportez-vous au mode d’emploi
iCare CLINIC, EXPORT et PATIENT2 pour les professionnels de santé.



Pour savoir quand la location expire :

1. Appuyez sur le bouton @ et maintenez-le appuyé pour mettre le
tonometre sous tension.

Appuyez sur njusqu’é ce que INFOS saffiche.

Appuyez sur @

Appuyez sur n

o A W N

Pour quitter cette vue, appuyez sur &&.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Mode Masquer

Avec le logiciel iCare CLINIC, le professionnel de santé peut régler le tonometre sur
le mode Masquer qui masque les résultats des mesures du patient. La qualité de la
mesure saffiche en vert ou jaune comme dans le mode normal. La vue HISTORIQUE
affiche toutes les autres informations relatives aux mesures, a lexception du résultat

de la mesure.

18/09/2017 18/09/2017
07:37 AM

18/09/2017
07:37 AM

N
(v)

4

RIGHT K

.

RESULTAT HISTORIQUE

Pour savoir comment configurer le mode Masquer, reportez-vous au mode d’emploi
iCare CLINIC, EXPORT et PATIENT2 pour les professionnels de santé.

11 Reéglages du tonometre

1. Appuyez sur le bouton @ et maintenez-le appuyé pour mettre le
tonometre sous tension.

Appuyez sur njusqu’é ce que REGLAGES s'affiche sur lécran.
Appuyez sur @

Appuyez sur ﬁ ou D pour naviguer dans les différents réglages.

Pour selectionner un reglage, appuyez sur @

S T

Pour quitter les réglages, appuyez sur &2

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS
|
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1.1 Reéglage de la langue

1. Pour modifier la langue, appuyez sur “ ou Djusqu’é ce que LANGUE
saffiche.

2. Appuyez sur @

3. Appuyez sur ( ou njusqu’é ce gue vous voyiez la langue souhaitée,
puis appuyez sur (= ).

4. Pour revenir aux réglages, appuyez sur @&.

11.2 Reéglage de ’heure

1. Pour modifier 'heure, appuyez sur ( ou Djusqu’é ce que HEURE
s'affiche.

2. Appuyez sur @

3. Appuyez sur “ ou njusqu’é ce que vous voyiez le format d’heure
souhaité, puis appuyez sur @

4. Appuyez sur “ ou njusqu’é ce que vous voyiez le fuseau horaire
souhaité, puis appuyez sur @

5. Appuyez sur “ ou njusqu’!a ce que vous voyiez 'heure souhaitée, puis
appuyez sur @

6. Appuyez sur “ ou njusqu’é ce gue vous voyiez les minutes souhaitées,
puis appuyez sur @

11.3 Réglage de la date

1. Pour modifier la date, appuyez sur “ ou njusqu’é ce que DATE
s'affiche.

2. Appuyez sur @

3. Appuyez sur “ ou njusqu’é ce gue vous voyiez le format de date
souhaite, puis appuyez sur @

4. Appuyez sur @i ou njusqu’é ce que vous voyiez lannée souhaitée, puis
appuyez sur \2/.

5. Appuyez sur “ ou njusqu’éa ce gue vous voyiez le mois souhaité, puis
appuyez sur @

6. Appuyez sur “ ou njusqu’!a ce que vous voyiez le jour souhaite, puis
appuyez sur (®).

1.4 Reéglage du volume

1. Pour modifier le niveau du volume, appuyez sur “ ou njusqu’é ce que
SON s’affiche.

2. Appuyez sur @
3. Appuyez sur “ ou njusqu’é lobtention du niveau de volume souhaité et
appuyez sur @
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11.5 Réglage de la lumiére de la base de la sonde

1. Pour modifier lintensité de la lumiére de la base de la sonde, appuyez
sur “ ou sur njusqu’éa ce que LUMIERE saffiche.

2. Appuyez sur @
3. Appuyez sur “ ou Djusqu’é obtenir le degré de luminosité souhaité,
puis appuyez sur @

11.6 Réglage de la luminosité de l’écran

1. Pour maodifier la luminosité de 'écran, appuyez sur “ ou sur njusqu’é
ce que LUMINOSITE s'affiche.

2. Appuyez sur @
3. Appuyez sur “ ou Djusqu’é obtenir le degré de luminosité souhaité,
puis appuyez sur (=).

11.7 Numeéro de série et version du firmware du tonometre

1. Appuyez sur le bouton @ et maintenez-le appuyé pour mettre le
tonometre sous tension.

2. Appuyez sur njusqu’!a ce que INFOS saffiche sur l'écran.

3. Appuyez sur @
4. Pour quitter cette vue, appuyez sur &2

REMARQUE : Le numéro de série figure également sur l'étiquette a larriere du tonomeétre.

12 Systeme logiciel iCare

A AVERTISSEMENT : Lors de la lecture des données de mesure dans une clinique ou un
environnement hospitalier, assurez-vous que le tonometre et lordinateur ou les
appareils mobiles qui ne sont pas du matériel médical soient placés en dehors de
lenvironnement du patient, c’est-a-dire a 1,5 m de celui-ci.
Le systeme logiciel iCare comprend les éléments suivants :
- Un tonomeétre iCare HOME?2
- iCare CLINIC, un service logiciel basé sur navigateur avec lequel les professionnels
de santé et les patients peuvent consulter les données de mesure
+ Application mobile iCare PATIENT2 permettant aux patients et aux professionnels
des soins de santé de consulter les données de mesure et de les transférer vers le
service cloud iCare CLINIC
- Logiciel informatique iCare EXPORT permettant aux patients et aux professionnels
de la santé de consulter les données de mesure et de les transférer vers le service
cloud iCare CLINIC ou iCare CLINIC On-premises

Les patients peuvent stocker leurs données de mesure sur un compte privé du
service iCare CLOUD si leur tonometre n'est pas enregistré sur le compte iCare
CLINIC d’un professionnel de santé. Pour plus d’informations sur la fagon de créer un
compte privé, lisez les informations figurant sur les matériaux d’étiquetage dans la

pochette de transport du tonometre.

Vous pouvez transférer des données depuis le tonometre a l'aide d’'une connexion
par cable USB ou Bluetooth®.

Notez que si vous transférez les résultats de mesure a laide d’iCare EXPORT ou
de l'application PATIENT2, les résultats seront automatiquement supprimés de la

meémoire du tonometre une fois qu’ils auront éte transférés.
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Pour toute instruction sur Lutilisation du systeme logiciel, consultez le mode
d’emploi iCare CLINIC, EXPORT et PATIENT2 pour les professionnels de santé ou le
mode d’emploi iCare CLINIC, EXPORT et PATIENT2 pour les patients.

iCare ea
EXPORT

iCare e
LP

e/

121 Normes de conformité

Lappareil mobile ou lordinateur connecté au tonometre iCare HOME2 dans

lenvironnement du patient doit étre conforme a la norme IEC 60601-1.

Les équipements non conformes a la norme IEC 60601-1 doivent étre conservés en
dehors de l'environnement du patient et étre conformes a la norme IEC 60950-1, a la

norme IEC 62368-1 ou a une norme de sécurité similaire.

Toute personne connectant un appareil mobile ou un ordinateur au tonometre iCare
HOME?2 a constitué un systeme meédical électrique selon les termes de la norme IEC
60601-1. IL lui incombe donc de s'assurer que le systeme est conforme aux exigences

de la norme IEC 60601-1. En cas de doute, contactez Icare Finland.

Pour plus d’'informations sur le logiciel iCare, rendez-vous sur www.icare-world.

com.

Les spécifications techniques du réseau informatique sont détaillées dans le chapitre

«17.3 Caractéristiques du réseau informatique».

12.2 Installation du logiciel

+ Avant que le professionnel de santé ou le patient ne puisse commencer a
transférer des données du tonometre vers le service iCare CLINIC sur le cloud, le
professionnel de santé doit s'abonner a iCare CLINIC sur https://store.icare-world.
com.

+ Pour installer iCare EXPORT sur un ordinateur, téléchargez le logiciel depuis le
menu Help (Aide) d’iCare CLINIC.

+ Pour installer iCare PATIENT2 sur un appareil mobile, ouvrez Google Play (pour
Android) ou App Store (pour i0S) sur lappareil mobile et recherchez iCare

PATIENT2. Suivez les instructions d’installation qui s’affichent sur écran.

Pour plus d’'informations sur la fagon de créer un compte privé sur iCare CLOUD,
reportez-vous au guide Mise en route dans la pochette de transport du tonometre.
Un compte privé dans iCare CLOUD peut étre utilisé si le tonometre n'est pas

enregistré sur le compte CLINIC d’un professionnel de santé.
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12.3 Transfert des données de mesure vers iCare CLINIC ou
iCare CLOUD

Avec une connexion USB

AVERTISSEMENT : Ne branchez sur le port USB du tonomeétre aucun autre céable que le
cable USB fourni avec le tonometre.

de compagnie pour éviter un risque de strangulation.

AVERTISSEMENT : Ne connectez le cable USB sur le port USB du tonometre que lors
du téléchargement des données de mesure du patient. Ne prenez aucune mesure
lorsque le cable USB est connecté.

AVERTISSEMENT : Les piles du tonomeétre ne sont pas rechargeables. N'essayez pas de
charger le tonometre avec des chargeurs USB branchés sur secteur.

12.31
A AVERTISSEMENT : Gardez le cable USB hors de la portée des enfants et des animaux

REMARQUE : Si vous avez un iPhone, vous ne pouvez pas utiliser la connexion USB. Utilisez la
connexion Bluetooth.

USB-C
e
[ = ) —
Micro USB

I

1. Ouvrez le logiciel iCare EXPORT sur votre ordinateur, ou lapplication
iCare PATIENT?2 sur votre appareil mobile.

2. Connectez le tonometre a votre appareil mobile ou a votre ordinateur
avec le cable USB fourni avec le tonomeétre. Si votre appareil mobile a
un port micro-USB, utilisez ladaptateur fourni dans le pack.

3. Suivez les instructions qui s'affichent sur votre appareil mobile ou votre

ordinateur.

4. Lorsque vous deébranchez le cable USB, replacez la protection sur le
port USB du tonometre.

12.3.2 Avec une connexion Bluetooth
1. Ouvrez le logiciel iCare EXPORT sur votre ordinateur, ou lapplication

iCare PATIENT?2 sur votre appareil mobile.

2.  Appuyez sur le bouton @ et maintenez-le appuyé pour mettre le
tonometre sous tension.

3. Appuyez sur njusqu’é ce que REGLAGES s'affiche sur lécran.

4. Appuyez sur @
5. Appuyez sur njusqu’é ce que BLUETOOTH s'affiche, puis appuyez sur

™.
6. Appuyez sur n puis appuyez sur @

7. Sur votre appareil mobile ou votre ordinateur, allez sur la liste des
périphériques et sélectionnez le tonomeétre dans le menu déroulant.
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Vérifiez que le numéro de série du tonometre correspond au nuMéro
qui figure a larriere du tonometre.

THi | 2emmsnoL

8. Lorsque le logiciel vous invite a saisir un code PIN, saisissez le code PIN
affiché sur l'écran du tonometre.

[E=3
012345
PIN CODE

Si vous saisissez un code erroné, lappariement s’arréte et vous devez démarrer

le processus depuis le début.

9. Lorsque le message CONNECTE PAR BLUETOOTH saffiche sur lécran
du tonometre, appuyez sur @

10. Suivez les instructions qui s'affichent sur votre appareil mobile ou votre
ordinateur.

12.4 Notifications et erreurs Bluetooth

Actions

Description

La fonction Bluetooth
est activée.

BLUETOOTH ON

La fonction Bluetooth
est désactivée.

BLUETOOTH OFF

000000
CODE PIN

Code PIN Bluetooth
permettant d’apparier
le tonometre avec
iCare EXPORT ou iCare
PATIENT2.

Saisissez le code PIN
sur votre appareil
mobile ou votre
ordinateur.

CONNECTE PAR
BLUETOOTH

Le tonomeétre est
connecté a iCare
EXPORT ou iCare
PATIENT2.

Appuyez sur @

pour acquitter la
notification.
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APPARIEMENT
ANNULE

Description

Lappariement s’est
arrété.

Actions

Appuyez sur

pour acquitter

la notification et
recommencez

le processus
d’appariement depuis
le début, si nécessaire.

ERREUR
BLUETOOTH

Le code PIN était
incorrect, ou
iCare EXPORT ou
iCare PATIENT2
ont supprimé
lappariement.

Appuyez sur

pour acquitter

la notification et
recommencez

le processus
d’appariement depuis
le début.

13 Dépannage

Description

Actions

CHANGER Les piles sont Insérez de nouvelles piles.
épuisées.
Erreur de connexion Débranchez le cable
USB. USB du tonometre et

rebranchez-le.

ERREUR Le code PIN était Appuyez sur @ pour

BLUETOOTH incorrect, oy iCare acquitter la notification
EXPORT ouiCare | ot recommencez le
?ATlEN,TQ ont supprime | ,rqcessus d’appariement
l'appariement. depuis le début.

ID ENTRETIEN Erreur interne. Notez U'ID d’entretien

affiché sur 'écran. Mettez
le tonomeétre hors tension.
Contactez lorganisation
qui vous a fourni le
tonométre ou Icare Finland
pour organiser 'entretien
du tonometre. Voir le
chapitre «14.4 Renvoi du
tonomeétre pour entretien
ou réparation».

Erreur arrét forcé. Le
tonometre affiche le
code d’erreur (NN)
pendant 3 secondes et
s’éteint.

Mettez le tonometre sous
tension. Si Uerreur se
produit de fagon répétée,
contactez lorganisation
qui vous a fourni le
tonométre ou Icare Finland
pour organiser 'entretien
du tonomeétre.

LA LOCATION A
EXPIRE

La durée de location
du tonometre est
écoulée et la fonction
de mesure est
désactivée.

Retournez le tonometre
loué a l'établissement

ou discutez avec votre
référant de la possibilité
de prolonger la période de
location.
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14 Entretien

A AVERTISSEMENT : e tonomeétre ne doit étre ouvert que par du personnel de service
iCare qualifié. Le tonomeétre ne contient aucune piece nécessitant un entretien de la part
de lutilisateur, sauf les piles et la base de la sonde. Le tonometre ne nécessite aucun
etalonnage ni entretien régulier hormis le remplacement des piles au moins une fois par
an et celui de la base de la sonde tous les six mois. Si vous pensez que le tonometre a
besoin d’'un entretien, contactez le fabricant ou le distributeur local.

AVERTISSEMENT : e tonomeétre doit exclusivement étre réparé ou réassemblé par le
fabricant ou son centre de service agréé. Si le tonometre est casseé, ne l'utilisez pas.
Confiez-le a un centre de service iCare agrée pour réparation.

AVERTISSEMENT : Pour éviter d’éventuels dommages, gardez le tonometre hors de la
portée des enfants et des animaux de compagnie. La base de la sonde, le couvercle des
piles, le collier et les sondes sont petits et peuvent étre accidentellement avalés.

AVERTISSEMENT : Ne remplacez pas les piles ou la base de la sonde lorsque le céable
USB est branché.

AVERTISSEMENT : Aucune opération d’entretien ou de maintenance ne doit étre
effectuée lorsque le tonometre est en cours d’utilisation.

> B B

=
»
-

Remplacement de la base de la sonde

AVERTISSEMENT : e tonometre doit étre mis hors tension lors du remplacement de la
base de la sonde.

AVERTISSEMENT : La base de la sonde doit étre remplacée et non nettoyée.

PRECAUTIONS : Pour assurer le bon fonctionnement du tonomeétre, remplacez la base
de la sonde tous les six mois.

> B

REMARQUE : Remplacez la base de la sonde si le tonometre affiche constamment les
messages REPETEZ ou CHANGEZ et que remplacer la sonde ne permet pas de résoudre le
probleme.

Le fonctionnement de la base de la sonde peut étre perturbé si des saletés ou un
liquide pénetrent a lintérieur.
1. Mettez le tonométre hors tension.

2. Faites tourner le collier de la base de la sonde dans le sens inverse des

aiguilles d’'une montre jusqu’a ce qu’il se détache.

T~
E

3. Soulevez le collier et retirez-le du tonomeétre.




4. Retirez la base de la sonde.

‘v

5. Introduisez une nouvelle base dans le tonomeétre.

IS

6. Replacez le collier sur le tonomeétre.

b

7. Faites tourner le collier dans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce

qu’il soit bloqué. N'appliquez pas une force excessive.

Eliminez la base de sonde usagée. Pour commander de nouvelles sondes ou de
nouvelles bases de sonde, contactez l'organisation qui vous a fourni le tonomeétre ou

Icare Finland.

14.2 Nettoyage et désinfection du tonomeétre

Q AVERTISSEMENT : Ne plongez jamais le tonometre dans un liquide. Ne vaporisez,
versez ou renversez jamais du liquide sur le tonometre, ses accessoires, ses
connecteurs, ses interrupteurs ou dans les ouvertures de son boitier de protection.
Essuyez immeédiatement tout liquide sur la surface du tonométre.

A AVERTISSEMENT : La base de la sonde doit étre remplacée et non nettoyée.

A PRECAUTIONS : Certains agents microbiologiques (bactéries, par exemple) peuvent se
transmettre via le support du front ou de la joue. Pour éviter toute contamination,
désinfectez le support du front et celui de la joue pour chaque nouveau patient.
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Pour éviter toute contamination croisée, le professionnel de santé doit désinfecter les
surfaces extérieures du tonometre en utilisant de lalcool isopropylique a 70-100 %
ou de léthanol a 70 % avant de remettre le tonometre au patient. Si le tonometre
devient sale pendant lutilisation, le patient doit le nettoyer avec un chiffon ou un

essuie-tout en papier humidifié avec de leau.

Pour nettoyer applicateur, rincez-le a l'eau claire, puis séchez-le avant de lutiliser ou

essuyez-le avec de l'éthanol ou de lalcool isopropylique.

14.3 Durée de vie prévue

La durée de vie du tonometre est estimée a 5 ans. Les procédures d’entretien
décrites dans le présent manuel doivent étre effectuees tout au long de la durée de

vie de lappareil.

Les sondes peuvent étre conservees 3 ans dans leur emballage d’origine intact.

Vérifiez la date de péremption sur létiquette apposée sur lemballage de la sonde.

Inspectez le tonomeétre chaque année pour vérifier qu’il ne présente aucun dommage
mécanique ou fonctionnel et que les étiquettes de sécurité sont parfaitement
lisibles. Contactez le fabricant ou le distributeur local si vous constatez des

dommages ou dégradations.

Un jeu de piles permet habituellement d’effectuer 1 000 mesures en utilisation
normale. Les performances des piles peuvent varier en fonction de leur marque et

de leur modele.

Pour lAllemagne uniquement : Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Renvoi du tonomeétre pour entretien ou réparation
REMARQUE : Avant de contacter lorganisation concernée pour entretien ou réparation, notez
le numéro de série de votre tonometre, le numéro LOT de lemballage de la sonde utilisée et, le
cas échéant, le numéro d’ID d’entretien affiché sur Uécran du tonomeétre.

Contactez lorganisation qui vous a remis le tonometre ou le service technique
d’Icare Finland (rendez-vous sur www.icare-world.com) pour les instructions
d’expédition. Sauf indication contraire d’lcare Finland, il n’est pas nécessaire
d’expédier d’accessoire avec le tonometre. Utilisez une boite en carton ou similaire et
un matériel d’emballage approprié pour protéger le tonometre pendant le transport.
Expédiez le tonometre par un moyen de transport incluant une preuve d’expédition
et de livraison.

REMARQUE : Si vous avez besoin d’aide pour la configuration, l'utilisation ou la maintenance
du tonomeétre, ou si vous souhaitez signaler un fonctionnement ou un éveénement inattendu,
contactez le fabricant ou son représentant.

14.5 Recyclage

Le tonometre ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers. Envoyez-le a
un centre approprié en vue de la récupération et du recyclage. Le tonometre

W Joit &tre recyclé avec les déchets électroniques.

La collecte sélective et le recyclage de votre produit ou de ses piles au moment
de lélimination contribue a préserver les ressources naturelles et garantit que

léquipement est recyclé dans le respect de la santé humaine et de lenvironnement.

Lemballage de vente du produit et les boites des sondes sont en carton et peuvent
étre recyclés. Les déchets de carton incluent généralement les emballages en
papier et en carton. Le recyclage doit étre effectué conformément aux lois et

reglementations locales.



Replacez les sondes dans leur tube et jetez-les avec les déchets ménagers.

c:} Les boites en plastique des sondes sont en polypropyléne. Eliminez-les ou
- recyclez-les avec les déchets en plastique, conformément aux lois et

reglementations locales.

15 Glossaire

- Cornee : enveloppe antérieure et cristalline de l'ceil en forme de dome

- Durée de vie prévue : durée de vie estimée avant remplacement

+ Support du front/Support de la joue : supports reglables du tonometre

« GAT : Tonométrie par aplanation de Goldmann, test oculaire standard permettant
de définir votre pression intraoculaire

+ Pression intraoculaire : pression de [ceil

+ PIO : pression intraoculaire

« mmHg : unité utilisée pour mesurer la pression oculaire

- Sonde : piece a usage unique du tonometre entrant légerement en contact avec
votre ceil

- Base de la sonde : piece remplagable qui guide le mouvement de la sonde pendant
les mesures

- Lumiere de la base de la sonde : des cercles lumineux colorés ou une lumiere fixe
vous aident a positionner correctement le tonometre sur votre visage

- Durée de conservation : durée pendant laquelle la sonde reste stérile dans son
emballage intact

- Position décubitus dorsale : patient allongé sur le dos, le visage vers le haut

16 Accessoires, pieces détachées et autres
fournitures

Commandez des accessoires, pieces détachées et autres fournitures en contactant

le fabricant ou votre distributeur local.

SKU Description du produit i Dimensions
(hauteur x profondeur x
largeur)
Accessoires
114 Sonde iCare TP022, 20 pces/ 50 g 31T mm x 53 mm x 103 mm
boite
113 Sonde iCare TP022, 50 pces/ 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
boite
Piéces
540 Base de la sonde 4g 7 mm x 38 mm
559 Laniére réglable 4g 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Applicateur de sonde 6g 28 mm x 51 mm

Autres fournitures

7214 Collier de la base de la sonde, 2g 19,5 mm x 19,5 mm
iCare HOME2
577F Manuel USB, iCare HOME2
575B Céble USB pour connexion PC 30 g Tm
type male C vers male A
648B Céble USB type male C vers 6g 20 cm
male C + USB C vers B
528 Pochette de transport pour 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
iCare HOME2
548B Tournevis Torx TX8 15 g 16 mm x 90 mm
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17 Informations techniques

171 Description technique

AVERTISSEMENT : Ne modifiez le tonometre en aucune fagon. Toute transformation ou
modification non expressément autorisée par le fabricant peut entrainer linterdiction
pour lutilisateur de se servir du tonometre.

REMARQUE : Un mode d’emploi séparé est disponible pour le personnel technique.
Type : TA023

Dimensions : 50 mm x 94 mm x 152 mm (supports sortis au Mmaximum)
Poids : 205 ¢ sans piles, 300 g piles incluses

Alimentation : 4 piles AA 1,5 V non rechargeables LR6

Plage de mesure : 7-50 mmHg

Précision : 1,2 mmHg (< 20 mmHg) et £2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Répétabilité (coefficient de variation) : <8 %

Précision d’affichage : 1 mmHg

Unité d'affichage : millimetre de mercure (mmHg)

Milieu d’utilisation :

Température : entre +10 °C et +35 °C

Humidité relative : entre 30 % et 90 %

Pression atmosphérique : de 800 hPa a1 060 hPa

Milieu de stockage :
Température : entre -10 °C et +55 °C
Humidité relative : entre 10 % et 95 %

Pression atmosphérique : de 700 hPa a 1 060 hPa

Environnement de transport :
Température : entre -40 °C et +70 °C
Humidité relative : entre 10 % et 95 %

Pression atmosphérique : 500 hPa-1 060 hPa

REMARQUE : || est recommandé de laisser la température du tonometre se stabiliser environ
une heure a température ambiante avant d’utiliser le tonomeétre apres le transport ou le
stockage.

REMARQUE : Si 'emballage est exposé a des conditions environnementales autres que celles
indiquées dans ce manuel, contactez le fabricant.
Le tonometre et ses matériaux sont conformes a la directive RoHS 2011/65/UE. Le

tonomeétre et ses pieces ne contiennent pas de latex de caoutchouc naturel.
Méthode de stérilisation des sondes : rayonnement gamma

Mode de fonctionnement : continu

Classification de l'utilisation : patients multiples utilisations multiples (tonometre)

L'horloge interne du tonomeétre est synchronisée manuellement ou via une connexion

a un réseau informatique.

Le numeéro de série figure sur l'étiquette a larriere du tonomeétre. Le numéro LOT
des sondes figure sur le coté de l'étui de la sonde et sur le blister. Il N’y a aucun
raccordement électrique entre le tonometre et le patient. Toutes les pieces du
tonometre sont des piéces appliquées et le tonometre a un degré de protection

contre les décharges électriques de type BF.



17.2 Configuration requise pour iCare CLINIC

+ Connexion Internet

+ Versions minimales de navigateur Web : Edge (v. 90 ou version ultérieure), Chrome
(v. 58 et version ultérieure), Firefox (v. 53 et version ultérieure) et Safari (v. 517 et

version ultérieure)

Vérifiez la derniere configuration logicielle requise dans le mode d'emploi du logiciel

iCare.

17.21 Configuration minimale requise de Pordinateur pour iCare
EXPORT

+ Processeur Pentium x86 ou x64 1 GHz ou équivalent

+ 512 Mo de RAM

- 512 Mo d’espace disque dur (en plus, 4,5 Go si .NET n’est pas encore installé)
+ Connexion USB 2.0

- Résolution d’écran 800 x 600 256 couleurs

-+ Carte graphique compatible directX 9

+ .NET Framework 4.6.1 ou supérieur

+ Systeme d’exploitation : Windows 10 ou Windows 11

+ Connexion Internet

- Lutilisation de Bluetooth nécessite un ordinateur sous Windows 10 version 1703 ou

ultérieure et une carte / puce Bluetooth BLE.

17.2.2 Configuration minimale requise pour Papplication iCare PATIENT2

- Tablette ou smartphone Android avec prise en charge USB OTG, systeme
d’exploitation v6.0 ou ultérieure ou iPhone avec systeme d’exploitation iOS 12 ou
ultérieure

« Cable USB OTG C male - C male, fourni avec le tonomeétre

- Connexion Internet

Pour vérifier si le smartphone ou la tablette prend en charge 'USB OTG requis,
utilisez lapplication OTG? disponible sur Google Play ou une autre application offrant

des fonctionnalités similaires.

17.3 Caractéristiques du réseau informatique

Q AVERTISSEMENT : La connexion du tonomeétre a des réseaux informatiques
comprenant d’autres dispositifs peut occasionner des risques non encore identifiés pour
les patients, les utilisateurs ou des tiers.

A AVERTISSEMENT : ’établissement responsable doit identifier, analyser, évaluer et
contréler tout risque supplémentaire généré par la connexion du tonometre a un réseau
informatique comprenant d’autres dispositifs.

é PRECAUTIONS : Toute modification apportée au réseau informatique peut générer de
nouveaux risques nécessitant une nouvelle analyse par 'établissement responsable. Ces
modifications incluent notamment :

+ changements de configuration du réseau informatique

- connexion d’autres dispositifs au réseau informatique

-+ déconnexion de dispositifs du réseau informatique

+ mise a jour ou mise a niveau de dispositifs connectés au réseau informatique
Pour transférer les données de mesure du tonomeétre vers un ordinateur ou un
appareil mobile, le tonometre doit étre connecté par Bluetooth ou USB. Lappareil
mobile ou lordinateur doit étre connecté a Internet ou au réseau informatique de
létablissement. Le tonometre peut étre utilisé de fagon autonome sans connexion
Bluetooth ou USB. Le tonometre est congu de fagon a ce que les défaillances de

réseau nN'empéchent pas le tonometre de fonctionner normalement.
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17.4 Flux d’informations prévu

Le tonometre iCare HOME2 recueille des données de mesure. Ces données sont
envoyeées par Bluetooth ou connexion USB vers un ordinateur (Bluetooth Low Energy,
BLE) sur lequel le logiciel iCare EXPORT est installé ou vers un appareil mobile sur
lequel lapplication iCare PATIENT2 est installée.

iCare EXPORT ou iCare PATIENT2 transféere les données vers le logiciel iCare CLINIC.
Vous pouvez acceder aux données en ligne en utilisant le logiciel iCare CLINIC avec

un navigateur Web.

17.5 Situations potentiellement dangereuses résultant
d’une défaillance du réseau informatique

Si la connexion informatique est perdue pendant le transfert des données, aucune
donnée ne sera perdue dans le tonometre. Les données de mesure seront toujours
visibles dans Uhistorique du tonomeétre et transférées une fois la connexion ré-

établie.

Une défaillance ou une mauvaise configuration du réseau informatique peut

empécher le transfert.

17.6 Caractéristiques requises pour le réseau informatique

Il est fortement recommandeé que lorganisation responsable maintienne la protection
antivirus a jour sur les ordinateurs et appareils mobiles utilisés. Il est également

recommandé a lorganisation responsable d’installer des mises a jour de sécurité sur
les navigateurs Web, les ordinateurs et les appareils mobiles utilisés dés qu’elles sont

disponibles.

177 Données de performance

1771 Données de performance clinique

Une étude clinique a été réalisée afin d'analyser la variabilité des automesures de la
pression intraoculaire (PIO) effectuées a l'aide du tonometre iCare HOME?2 par rapport
a la variabilité des mesures de la PIO effectuées a l'aide du tonometre de référence
(iCare 1C200, conforme a ANSI Z8010-2014) sur une large plage de valeurs de mesure
de la PIO.

Les données de performance ont été obtenues a partir d'une étude clinique réalisée
a [East West Eye Institute, CA 90013, Etats—Unis, et portant sur 47 patients. Tous

les patients ont éete jugés éligibles pour 'analyse. Tous les patients avaient soit un
glaucome diagnostiqué soit un « glaucome suspecté ». Pour chaque patient, un ceil

aléatoire a été sélectionné comme ceil d'étude.

Sécurité : Aucun événement indésirable (y compris les abrasions cornéennes) n'a

été observé dans la population étudiée.

Résultats : La difference moyenne et l'écart-type (iCare HOME2 - iCare 1C200)

étaient respectivement de 0,55 mmHg et de 2,69 mmHg.

La variabilité du tonomeétre iCare HOME2 (différence entre mesures répétées) était

pour chaque patient d'environ 7,9 % pour toutes les plages de PIO.



Récapitulatif des résultats de l'étude (positions assise et couchée)

Groupe N HOME?2 Référence, | Différence |[IC 95 % LOA 95 %
1C200 pour la pour la
Moyenne | Moyenne | Moyenne différence | différence
(SD) (SD) (SD) moyenne moyenne
<16 mmHg | 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 | -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 a <23 13 2017 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
> 23 mmHg | 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Global a7 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 | -5,82, 4,72
417 (4,67) (2,69)

PRECAUTIONS : Notez que les résultats de mesure peuvent étre différents selon que la
mesure de la PIO est effectuée par un professionnel de santé ou par le patient lui-
méme.

A

Un essai clinique a montré que la différence moyenne entre les mesures effectuées par
un professionnel de santé et une automesure de la PIO était de -1,45 mmHg en position
assise et de 0,71 mmHg en position couchée. La différence moyenne globale entre les
valeurs de PIO automesurées et celles mesurées par un professionnel de santé était de
0,55 mmHg.

17.7.2 Résultats des essais de référence

La répétabilité du tonomeétre iCare HOME?2 a été évaluée lors d’essais de référence.
Les essais ont ete effectués en mesurant une cornee artificielle contrélee selon
une technique manomeétrique. Les pressions d’essai (7, 10, 20, 30, 40 et 50 mmHg)
couvraient la plage de mesure spécifiee du tonometre iCare HOME2. Pour évaluer la
répétabilité, 10 mesures ont été effectuées avec le tonometre iCare HOME?2 a trois
angles de mesure différents (la sonde pointant vers la cornee artificielle a 0, 45 et

90 degrés par rapport a Uhorizontale).

Le tonometre iCare HOME2 a démontré une concordance élevée avec les pressions
manomeétriques réelles, les valeurs moyennes quadratiques étant d'au moins 99,7 %
quel que soit l'angle de mesure (0, 45 ou 90 degrés). En moyenne, le tonometre
iCare HOME?2 sous-estimait la pression de 0,04 mmHg par rapport aux pressions

manomeétriques réelles avec un écart-type de 0,37 mmHg.

La reproductibilité a été évaluée lors d'un test dans le cadre duquel deux opérateurs
effectuaient trois mesures avec trois tonometres iCare HOME?2 différents. Trois
différents niveaux de pression (7, 10, 20, 30, 40 et 50 mmHg) et trois différents angles
(0, 45 et 90 degrés) ont été utilisés. La différence moyenne entre les opérateurs était
de 0,14 mmHg, avec un écart-type de 1,21 mmHg. La valeur moyenne quadratique
dans l'analyse de régression était de 99,4 %, ce qui indique une reproductibilité

élevée entre les opérateurs et les tonomeétres iCare HOME2.

Notez que les conditions des essais de référence ne couvrent pas toutes les sources
d'erreur existant en milieu clinique. Une variabilité supérieure est donc attendue lors

de l'utilisation clinique.

En raison de l'environnement de test controélé, l'écart-type des essais de référence
ne reflete pas la variabilité de mesure qui peut étre attendue lors de ['utilisation a

domicile réelle.
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17.8

Symboles et marques déposées

Symbole
d'avertissement général

LOT

Code de lot

Numeéro LOT

Consulter les
instructions d’utilisation

-l

Date de fabrication

Numéro de série

STERILE| R

Stérilisé par

radiation

A usage unique

Ne pas réutiliser

Garder au sec

1 &g B>

A utiliser avant le

()

Rayonnement
électromagnétique non
ionisant

T
N
N

Protégé contre l'acces
aux parties dangereuses
avec un doigt. Protégé
contre les corps solides
de 12,56 mm @ et plus.
Protégé contre les
gouttes d'eau tombant
a la verticale lorsque

le bofitier est incliné
jusqu’a 15°.

Fabricant

Pieces appliquées de
type BF

|34

Symbole DEEE UE
(Directive de l’Union
européenne relative aux
déchets d’équipements
électriques et
électroniques).

Ne pas éliminer ce
produit avec les déchets
ménagers. Transmettre a
un centre approprié en
vue de la récupération et
du recyclage.

La loi fédérale des
Etats-Unis n'autorise
l'achat de cet appareil
que par ou sur l'ordre
d'un médecin ou d'un
professionnel de santé
autorisé.

€3 Bluetooth

Communication
Bluetooth

Marquage de conformité
réglementaire (RCM)

en Australie et en
Nouvelle-Zélande

e

Marquage de conformité
technique et numéro de
certification du Ministere
japonais des affaires inté-
rieures et des communi-
cations (MIC)

Voir le mode d’emploi

MD

Ce produit est un
dispositif médical

Plage de température

Plage d’humidité

Valeurs limites de
pression atmosphérique

Emballage recyclable

Marquage CE

Marquage de la
Commission nationale
des communications
(NCC) de Taiwan




17.9 Informations a Pattention de Lutilisateur relatives aux
communications radio de l’appareil

Le tonometre iCare HOME2 contient un émetteur Bluetooth fonctionnant a des
fréquences comprises entre 2.402 GHz et 2.480 GHz. Du fait des dimensions
physiques limitées du tonometre, de nombreuses marques d’approbation figurent

dans ce document.

1710 Informations relatives au module Bluetooth

Elément Caractéristique

Module Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode
Communication Bluetooth Low Energy (LE)

Plage de Fréquence Radio (RF) 2.402 GHz - 2.480 GHz
Puissance de sortie < 2,5 mW (4 dBm), Classe 2

Gain d’antenne 1,63 dBi

Puissance apparente rayonnée < 2,2 mW (3,4 dBm)

Portée 10 métres

FCC ID : ASTBM78ABCDEFGH
IC : 12246A-BM78SPPS5M2
MIC : 202-SMDO70

1711 Certificat de conformité

Ce produit répond aux exigences de la section 15 de la reglementation FCC et a

la norme RSS-210 d'Industrie Canada. Son fonctionnement est soumis aux deux

conditions suivantes :

+ Cet appareil ne doit pas provoquer d'interférences nuisibles.

- Cet appareil doit accepter toute interférence recue, y compris des interférences qui
peuvent provoquer un fonctionnement non désiré.

Toute transformation ou modification non expressément autorisée par iCare Finland

Oy peut entrainer linterdiction pour lutilisateur de se servir de cet appareil.

Cet appareil a été testé et déclaré conforme aux limites d'un appareil numérique de

classe B selon la section 15 des directives FCC. Ces limites sont destinées a assurer

une protection raisonnable contre les interférences nuisibles dans une installation

résidentielle. Cet appareil génere, utilise et peut emettre de l'énergie de frequences

radio et peut, en cas d'installation ou d'utilisation non conforme aux instructions,

engendrer des interférences nuisibles au niveau des communications radio.

Cependant, il n'existe aucune garantie que de telles interférences ne se produiront

pas dans une installation particuliére. Si cet appareil cause des interférences

nuisibles a la réception des signaux de radio ou de télévision, ce qui peut étre

détermineé en allumant et en éteignant l'appareil, l'utilisateur est invité a essayer de

corriger ces interférences par 'un des moyens suivants :

+ Reéorienter ou repositionner l'antenne de réception.

« Augmenter la distance séparant l'équipement du récepteur.

+ Brancher l'appareil sur un circuit électrique différent de celui sur lequel le
récepteur est branché.

« Consulter le revendeur ou un technicien qualifié en radio/télévision pour obtenir de

['aide.
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R

Ce produit fonctionne dans la bande 2,4 GHz ISM sans licence. Au cas ou ce produit
serait utilisé a proximité d’autres appareils sans fil tels que micro-ondes et LAN
sans fil fonctionnant sur la méme bande de fréquence que ce produit, il est possible
que des interférences se produisent entre ce produit et ces appareils. Si de telles

interférences se produisent, arrétez

d’utiliser les autres appareils ou déplacez ce produit avant de lutiliser, ou n'utilisez

pas ce produit a proximité d’autres appareils sans fil.

1712 Déclaration électromagnétique

A AVERTISSEMENT : "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 lutiliser autrement, le bon fonctionnement de cet
appareil et des autres équipements devra étre vérifié.

AVERTISSEMENT : utilisation d’accessoires, de transducteurs et de cables autres que
ceux specifiés 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.

AVERTISSEMENT : Des interférences peuvent se produire a proximité d’'un équipement
portant le symbole Rayonnement non ionisant.

PRECAUTIONS : Les équipements non ME (ordinateur ou appareil mobile) utilisés dans
le systeme pour le transfert de données doivent étre conformes aux exigences en
matiere d’émissions et d'immunité électromagnétiques applicables aux équipements
multimédias : CISPR 32 et CISPR 35.

PRECAUTIONS : La méthode de mesure du tonométre est basée sur un déplacement
de sonde induit magnétiquement. Par conséquent, un champ magnétique externe ou un
champ RF électromagnétique rayonné perturbant la sonde peut empécher la mesure.
Dans un tel cas, le tonometre affiche continuellement des messages d’erreur pendant la
mesure et vous demande de renouveler la mesure. Ce probleme peut étre résolu soit en
retirant la source d’interférence de l'environnement proche, soit en effectuant la mesure
dans un autre endroit a l'abri de telles interférences.

> BB B

PRECAUTIONS : Le transfert de données de mesure peut étre interrompu pendant les
perturbations électromagnétiques. Dans ce cas, reconnectez le tonometre a lordinateur
ou a lappareil mobile. Si le probleme persiste, effectuez le transfert de données a un
autre endroit non exposé a de telles interférences. Les données de mesure ne seront
pas supprimées de lappareil avant que les données naient été transférées avec succes.

>

PRECAUTIONS : Les équipements de communication RF portables et mobiles peuvent
affecter le tonometre.

PRECAUTIONS : Méme si les émissions électromagnétiques du tonometre sont
nettement inférieures aux niveaux autorisés par les normes en vigueur, elles peuvent
néanmoins interférer avec un autre appareil se trouvant a proximité, un détecteur
sensible par exemple.

> B>

Le tonometre iCare HOME2 est un équipement de classe B nécessitant des
précautions particulieres concernant la compatibilité électromagnétique (CEM). Il
doit étre installé et mis en service conformément aux informations de compatibilité

electromagneétique indiquées dans les tableaux suivants.



Directives et déclaration du fabricant IEC 60601-1-2:2014, Edition 4.0

Emissions électromagnétiques

Le tonometre iCare HOME2 (TA023) est destiné a une utilisation dans un environnement de soins
a domicile avec les caractéristiques électromagnétiques spécifiées ci-dessous. L'utilisateur du
tonomeétre iCare HOME2 (TA023) doit s'assurer que l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Emissions RF CISPR 11

Groupe 1

iCare HOME2 (TA023) fonctionne sur piles

et n'utilise l'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 HOME2 (TA023) 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

IEC 61000-3-2

NON APPLICABLE

NON APPLICABLE

Variations de tension /

émissions de scintillement

IEC 61000-3-3

NON APPLICABLE

NON APPLICABLE

Directives et déclaration du fabricant IEC 60601-1-2:2014, Edition 4.0

Immunité électromagnétique

Le tonomeétre iCare HOME2 (TA023) est destiné a une utilisation dans un environnement de soins
a domicile avec les caractéristiques électromagnétiques spécifiées ci-dessous. L'utilisateur du
tonomeétre iCare HOME2 (TA023) doit s'assurer que l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de test
IEC 60601

Niveau
de conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

Décharge + 8 kV contact + 8 kV contact Sols en bois, béton ou

électrostatique (ESD) + 15 kV air + 15 kV air carreaux de céramique.

IEC 61000-4-2 Lorsque le sol est recouvert
de matériaux synthétiques,
humidité relative doit étre
d’au moins 30 %.

Coupure / Sursaut + 2 kv NON APPLICABLE NON APPLICABLE

électrique rapide
IEC 61000-4-4

fréquence de répétition
100 kHz

Surtension transitoire
IEC 61000-4-5

+1 kV ligne a ligne
+2 kV ligne a la terre

NON APPLICABLE

NON APPLICABLE

Baisses de tension,
bréves interruptions
et variations de
tension sur les lignes
d’alimentation d’entrée
IEC 61000-4-11

0 % UT pendant

0,5 cycle

(1 phase)

0 % UT pendant 1 cycle
70 % UT pendant 25/30
cycles (50/60 Hz)

0 % UT pendant
250/300 cycles

NON APPLICABLE

NON APPLICABLE

(50/60 Hz)
Fréquence 30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques
d'alimentation a fréquence industrielle
(50/60 Hz) doivent étre a des niveaux
champ magnétique caractéristiques d’un
IEC 61000-4-8 cadre typique dans un

environnement commercial
ou hospitalier typique.

A

AVERTISSEMENT :

Afin d’éviter une perte de
performances, les sources
de champs magnétiques
a fréquence industrielle
doivent étre utilisées au
plus proche a 15 cm de
toute partie d’iCare HOME2
(TA023), y compris des
cables spécifiés par le
fabricant.
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Directives et déclaration du fabricant IEC 60601-1-2:2014, Edition 4.0

Immunité électromagnétique

Le tonomeétre iCare HOME2 (TA023) est destiné a une utilisation dans un environnement de soins
a domicile avec les caractéristiques électromagnétiques spécifiées ci-dessous. L'utilisateur du
tonométre iCare HOME2 (TA023) doit s'assurer que l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité Niveau de test IEC Niveau de conformité Environnement
60601 électromagnétique -
Directives
Perturbations 3V 3V
conduites 0,15 MHz — 80 MHz A
induites par des
champs 6V ISM et 6V AVERTISSEMENT :
RF radioamateur
IEC 61000-4-6 bandes entre 0,15 MHz Afin d’éviter une perte
et 80 MHz de performances,
les équipements de
80 % AM & communication RF
1kHz portables (y compris
les périphériques
tels que les cables
d’antenne et les
antennes externes)
doivent étre utilisés
au plus proche a
30 cm de toute partie
de l'iCare HOME2
(TA023), y compris des
cables spécifiés par le
fabricant.
RF émise 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz A

AVERTISSEMENT :

Afin d’éviter une perte
de performances,

les équipements de
communication RF
portables (y compris
les périphériques

tels que les cables
d’antenne et les
antennes externes)
doivent étre utilisés
au plus proche a

30 cm de toute partie
de l'iCare HOME2
(TA023), y compris des
cables spécifiés par le
fabricant.

Des interférences
peuvent se produire

a proximité d’un
équipement portant le
symbole suivant :

()




Directives et déclaration du fabricant IEC 60601-1-2:2014, Edition 4.0

Immunité électromagnétique

Le tonomeétre iCare HOME2 (TA023) est destiné a une utilisation dans un environnement de soins
a domicile avec les caractéristiques électromagnétiques spécifiées ci-dessous. L'utilisateur du
tonometre iCare HOME2 (TA023) doit s'assurer que l'appareil est utilisé dans un tel environnement.

Test d’immunité

Niveau de test IEC
60601

Niveau de conformité

Environnement
électromagnétique -
Directives

Champs de proximité
émis par des appareils
de communication
sans fil RF

IEC 61000-4-3

380 - 390 MHz
27 V/m ; PM 50 % ;
18 Hz

430 - 470 MHz
28 V/m ; (FM =5
kHz, 1 kHz sine)
PM ;18 Hz

704 - 787 MHz
9V/m; PM 50 % ;
217 Hz

800 - 960 MHz
28 V/m ; PM 50 % ;
18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m ; PM 50 % ;
217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m ; PM 50 % ;
217 Hz

5100 - 5800 MHz
9V/m; PM 50 % ;
217 Hz

27 V/m

28 V/m

9 V/m

28 V/m

28 V/m

28 V/m

9 V/m

A

AVERTISSEMENT :

Afin d’éviter une perte
de performances,

les équipements de
communication RF
portables (y compris
les périphériques

tels que les cables
d’antenne et les
antennes externes)
doivent étre utilisés
au plus proche a

30 cm de toute partie
de l'iCare HOME2
(TA023), y compris des
cables spécifiés par le
fabricant.

Des interférences
peuvent se produire

a proximité d’un
équipement portant le
symbole suivant :

(@)
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Informacje zawarte w niniejszym dokumencie moga ulec zmianie bez uprzedzenia. W przypadku
niezgodnosci z dokumentem przettumaczonym na inny jezyk, priorytet ma wersja w jezyku
angielskim.

i\

Urzadzenie jest zgodne z:

rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych (MDR) 2017/745
dyrektywa RoHS 2011/65/UE

dyrektywa radiowa 2014/53/UE

C€.

Copyright © 2023 Icare Finland Oy. Wszelkie prawa zastrzezone. ICare jest zarejestrowanym
znakiem handlowym firmy Icare Finland Oy. Wszystkie inne znaki handlowe stanowig wtasnos¢
odpowiednich podmiotow. Wyprodukowano w Finlandii.

Android jest zastrzezonym znakiem towarowym lub znakiem towarowym firmy Google Inc.
Google Play jest znakiem towarowym firmy Google LLC. App Store jest znakiem towarowym
firmy Apple Inc.

Nazwa oraz logo Bluetooth® sg zarejestrowanymi znakami handlowymi nalezgcymi do
Bluetooth SIG, Inc., wykorzystywanymi przez Icare Finland Oy na mocy licencji. Inne znaki
handlowe i nazwy handlowe stanowig wtasnos¢ odpowiednich podmiotow.

Icare Finland Oy
Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Dla pracownikow stuzby zdrowia

OSTRZEZENIE! Pracownicy stuzby zdrowia musza poinformowaé pacjentéw, aby nie
modyfikowali lub przerywali planu ich leczenia bez otrzymania instrukcji od pracownika
stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIE! Podczas odczytywania danych pomiarowych w klinice lub w $rodowisku
szpitalnym upewnij sie, ze tonometr i komputer lub urzadzenie mobilne, ktdre nie sg
sprzetem medycznym, znajduja sie poza srodowiskiem pacjenta, tj. 1,5 m (5 stép) od
pacjenta.

OSTRZEZENIE! Potaczenie tonometru z sieciami informatycznymi obejmujacymi inny
sprzet moze skutkowac niezidentyfikowanymi wczesniej sytuacjami ryzykownymi dla
pacjentow, operatorow lub stron trzecich.

OSTRZEZENIE! Organizacja odpowiedzialna powinna zidentyfikowaé, przeanalizowac,
oceni¢ i kontrolowac¢ wszelkie ryzyka dodatkowe wynikajace z potgczenia tego
tonometru z sieciami informatycznymi, ktére zawierajg inny sprzet.

ZACHOWAJ OSTROZNOSGE! Niektore czynniki mikrobiologiczne (np. bakterie) moga byé
przenoszone poprzez wspornik czota lub policzka. Aby temu zapobiec, wyczysci¢
wsporniki czota i policzka za pomoca srodka dezynfekujacego przed kazdym nowym
pacjentem.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Zmiany w sieci informatycznej moga wiazaé sie z nowymi
zagrozeniami wymagajacymi dodatkowej analizy przez organizacje odpowiedzialng za
sie¢. Zmiany te obejmuja:

- zmiany konfiguracji sieci informatycznej

- podtaczenie dodatkowych elementow do sieci informatycznej

+ odtaczenie elementdéw od sieci informatycznej

+ aktualizacja lub modernizacja sprzetu podtaczonego do sieci informatycznej

Dla pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia

OSTRZEZENIE! Tonometr ten jest przeznaczony tylko do uzytku osobistego.
Dokonywanie pomiaru u innych ludzi, zwierzat lub obiektdw jest zabronione.

OSTRZEZENIE! Nie stosowaé tego tonometru w $rodowiskach zabronionych podanych
w rozdziale ,5.2 Ograniczenia srodowiskowe” niniejszej instrukgji.

OSTRZEZENIE! Pacjenci nie moga przerywac lub modyfikowaé swojego planu leczenia
bez otrzymania zalecen od pracownika stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIE! Tonometru nie wolno upusci¢. Aby zapobiec upuszczeniu tonometru i
zapewni¢ bezpieczne przenoszenie, zawsze korzystac z paska na nadgarstek w taki
sposoéb, aby tonometr byt przymocowany do nadgarstka podczas uzytkowania. Jezeli
tonometr zostat upuszczony i nastgpito otwarcie jego obudowy, scisna¢ obudowe w celu
zamkniecia otwordw.

OSTRZEZENIE! Usuniecie, zakrycie lub zamazanie jakiejkolwiek etykiety znajdujacej sie
na tonometrze powoduje uniewaznienie wszelkiej odpowiedzialnosci producenta
odnosnie bezpieczenstwa i efektywnosci tonometru.

OSTRZEZENIE! Wyjad baterie z tonometru, jezeli nie bedzie on uzywany przez pewien
czas.

OSTRZEZENIE! Tylko sondy sg przeznaczone do kontaktu z okiem. Unika¢ dotykania
oczu innymi czesciami tonometru. Nie wpychac¢ tonometru do oka.

OSTRZEZENIE! Jezeli potrzebujesz pomocy odnoénie uzytkowania tonometru iCare
HOME2, skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

OSTRZEZENIE! Zastosowanie kropli do oczu tuz przed pomiarem lub znieczulenie
miejscowe moga mie¢ wptyw na wynik pomiaru.

OSTRZEZENIE! Nie uzywac sond bez plastikowe] koricowki. Nie uzywaé
zdeformowanych sond. Skontaktowac sie z producentem lub lokalnym dystrybutorem w
razie stwierdzenia wadliwych sond lub ich opakowan.

OSTRZEZENIE! Stosowad wytacznie oryginalne i certyfikowane sondy wyprodukowane
przez producenta przyrzadu. Sondy sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku (jedna para sekwencji pomiarowych). Jedna sesja oznacza jeden pomyslny
pomiar w obu oczach, ale jezeli ktéres oko ma zapalenie lub jest zakazone, najpierw
nalezy mierzy¢ zdrowe oko.

OSTRZEZENIE! Nalezy stosowad wytacznie nienaruszone sondy wyjete z
nienaruszonego, oryginalnego opakowania. Producent nie moze zagwarantowac
sterylnosci sondy, jesli opakowanie zostato naruszone. Ponowna sterylizacja lub
ponowne uzycie sondy moze skutkowac nieprawidtowymi wynikami pomiaru,
uszkodzeniem sondy, zakazeniem krzyzowym bakteriami lub wirusami oraz infekcja oka.
Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie sondy skutkuje zwolnieniem producenta z
wszelkiej odpowiedzialnos¢ odnosnie bezpieczenstwa i efektywnosci tonometru.
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OSTRZEZENIE! Aby zapobiec skazeniu, nieuzyte sondy przechowywaé w ich
opakowaniu. Nie dotyka¢ odkrytej sondy. Nie uzywac sondy, jezeli dotkneta ona
niesterylnej powierzchni, takiej jak stot lub podtoga.

OSTRZEZENIE! Wsporniki policzkowy i czotowy tonometru nalezy jednorazowo skracad
tylko troszke, aby zapobiec nadmiernemu zblizeniu tonometru do oka.

OSTRZEZENIE! Do portu USB tonometru nie podtaczaé niczego innego niz kabel USB
dostarczony wraz z tonometrem.

OSTRZEZENIE! Kabel USB nalezy przechowywac z dala od dzieci i zwierzat domowych
ze wzgledu na ryzyko uduszenia.

OSTRZEZENIE! Baterie tonometru nie sg przeznaczone do tadowania. Nie probowaé
tadowac tonometru za pomocg tadowarek USB podtaczonych do napiecia sieciowego.

OSTRZEZENIE! Nie podtaczad kabla USB do portu USB tonometru za wyjatkiem sytuacii,
kiedy sa przesytane dane pomiarowe pacjenta. Nie wykonywac¢ zadnych pomiaréw, gdy
kabel USB jest podtaczony.

OSTRZEZENIE! Tonometr moze by¢ otwierany wytacznie przez wykwalifikowany
personel serwisowy iCare. Tonometr nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do
serwisowania przez uzytkownika, za wyjatkiem baterii i podstawy sondy. Tonometr nie
wymaga zadnego okresowego serwisowania lub kalibracji za wyjatkiem wymiany baterii
raz w roku i podstawy sondy co sze$¢ miesiecy. W razie potrzeby serwisowania
tonometru, skontaktowac sie z producentem lub lokalnym dystrybutorem.

OSTRZEZENIE! Tonometru nie wolno samodzielnie naprawia¢ lub rozmontowywac.
Moze to robi¢ wytacznie producent lub jego autoryzowane centrum serwisowe. Jezeli
tonometr jest zepsuty, nie uzywac go. Przekaza¢ go do autoryzowanego centrum
serwisowego iCare w celu dokonania naprawy.

OSTRZEZENIE! Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia, tonometr nalezy przechowywac
z dala od dostepu dzieci lub zwierzat domowych. Podstawa sondy, pokrywa baterii,
sruby, opaska i sody to mate przedmioty, ktore moga zostac przypadkowo potkniete.

OSTRZEZENIE! Nie wymienia¢ baterii ani podstawy sondy, gdy kabel USB jest
podtaczony.

OSTRZEZENIE! Nie wolno wykonywac¢ czynnosci serwisowych lub konserwacyjnych
podczas uzytkowania tonometru.

OSTRZEZENIE! Tonometr musi by¢ wytaczony podczas wymiany podstawy sondy.

OSTRZEZENIE! Podstawe sondy nalezy wymieni¢, a nie czyscic.

OSTRZEZENIE! Nigdy nie zanurza¢ tonometru w cieczy. Nie pryskac, wylewaé lub
rozchlapywac cieczy na tonometr, jego akcesoria, ztacza, przetaczniki lub otwory w
pokrywie. Natychmiast usunac¢ wszelka ciecz z powierzchni tonometru.

OSTRZEZENIE! Nie wolno w zaden sposdb modyfikowaé tonometru. Zmiany lub
modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez producenta moga spowodowac
uniewaznienie prawa uzytkownika do obstugi tonometru.

OSTRZEZENIE! Nalezy unika¢ stosowania tego przyrzadu w poblizu lub utozonego w
stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym dziataniem.
Jezeli nie mozna tego unikac, ten przyrzad jak réwniez pozostaty sprzet nalezy
obserwowac w celu upewnienia sie, ze pracuja one normalnie.

OSTRZEZENIE! Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego przyrzadu moze skutkowaé podwyzszonymi
emisjami elektromagnetycznymi lub obnizong odpornoscia elektromagnetyczng tego
przyrzadu, co moze prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

OSTRZEZENIE! Zaktdcenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego symbolem
promieniowania niejonizujgcego.

OSTRZEZENIE! Zrodta pola magnetycznego o czestotliwosci zasilania powinny byé
uzytkowane nie blizej niz 15 cm (6 cali) od jakiejkolwiek czesci tonometru, wtacznie z
kablami okreslonymi przez producenta, aby uniknac¢ degradacji wydajnosci.

OSTRZEZENIE! Przenosny sprzet komunikacji radiowej (wigcznie z urzadzeniami
peryferyjnymi, takimi jak kable antenowe i anteny zewnetrzne) powinien by¢ uzywany nie
blizej niz 30 cm (12 cali) od jakiejkolwiek czesci tonometru, wtacznie z kablami
okreslonymi przez producenta, aby unikna¢ degradacji wydajnosci.

OSTRZEZENIE! Tonometr iCare HOME2 nie powinien by¢ uzywany w pojazdach
medycznych lub podobnych srodowiskach, gdzie wystepuja poziomy wibracji i hatasu
uniemozliwiajace ustyszenie sygnatow btedu.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Doktadnie przeczytad niniejsza instrukcje, poniewaz zawiera
ona wazne informacje na temat uzywania i serwisowania tonometru.
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ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Tonometr ten jest przeznaczony wytacznie do mierzenia
cisnienia wewnatrzgatkowego. Wszelkie inne zastosowania sg nieprawidtowe. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikte na skutek nieprawidtowego stosowania
ani za konsekwencje takiego stosowania.

ZACHOWAJ OSTROZNOSCE! Nie uzywac tonometru w poblizu substangji tatwopalnych
witacznie z tatwopalnymi czynnikami anestezjologicznymi.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tonometrem nalezy
zgtaszac wrasciwemu organowi stuzby zdrowia oraz producentowi lub przedstawicielowi
producenta.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Podczas wyjmowania tonometru z opakowania jak rowniez
przed kazdym uzyciem nalezy go sprawdzi¢ wzrokowo pod katem jakichkolwiek
uszkodzen zewnetrznych, zwtaszcza mozliwego uszkodzenie obudowy tonometru. W
przypadku podejrzenia, ze tonometr jest uszkodzony, skontaktowac sie z producentem
lub dystrybutorem tonometru.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Stosowad wytacznie baterie typu okreslonego w specyfikacji
technicznej w niniejszej instrukcji. Nie stosowac¢ akumulatorkéw, poniewaz nie maja one
wystarczajacego napiecia.

ZACHOWAJ OSTROZNOSCE! Tonometr wytacza wyswietlacz, gdy nie wykryje zadnego
ruchu przed 15 sekund. Tonometr wytaczy sie automatycznie, jezeli nie bedzie uzywany
przez 3 minuty.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Przed wykonaniem pomiaréw nalezy recznie zaktualizowad
czas tonometru do czasu lokalnego z poziomu ustawien tonometru lub automatycznie,
taczac tonometr z aplikacjg iCare PATIENT2 lub oprogramowaniem iCare EXPORT.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Podczas wykonywania pomiaru nie zastania¢ nadajnikéw
lub czujnika rozpoznawania oka, na przyktad przy uzyciu swoich palcéw. Trzymac swoje
rece, wtosy i inne obiekty takie jak poduszki z dala od skroni swojego oka, poniewaz
powodujg one odbicie promieni podczerwieni, ktore wywotuje btad.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Wykrywanie oka jest opiera sie na réznicy odbié
promieniowania podczerwieni odbieranego z nadajnikow: czesci od strony nosa odbija
wiecej niz czes¢ od strony skroni. Jezeli nadajniki zabrudza sie, wykrywanie moze by¢
zaktocone.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Aby zapewnié poprawne funkcjonowanie tonometru,
wymienia¢ podstawe sondy co szes¢ miesiecy.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Sprzet niemedyczny (komputer lub urzadzenie mobilne)
stosowany w tym systemie do przesytania danych musi by¢ zgodny z wymaganiami
emisji i odpornosci elektromagnetycznej dla sprzetu multimedialnego: CISPR 32 i CISPR
35.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Metoda pomiarowa tonometru jest oparta na indukowanym
magnetycznie ruchu sondy i z tego powodu zewnetrzne pole magnetyczne lub
promieniowanie o czestotliwosci radiowe] zaktocajace sonde moze uniemozliwiac
dokonanie pomiaru. W takim wypadku tonometr bedzie caty czas wyswietlat komunikaty
btedu podczas pomiaru i bedzie prosit o powtdrzenie pomiaru. Aby rozwigzac ten
problem, nalezy usuna¢ zrodto zaktdcen znajdujace sie w poblizu tonometru lub
wykonac pomiar w innymi miejscu, w ktorym nie ma takich zaktocen.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Przesytanie danych pomiarowych moze zostaé przerwane
na skutek zaktécenia elektromagnetycznego. W takim przypadku nalezy ponownie
podtaczy¢ tonometr do komputera lub urzadzenia mobilnego. Jezeli to nie rozwiaze tego
problemu, wykonac przesytanie danych w innej lokalizacji, gdzie nie ma takich zaktocen.
Dane pomiarowe nie zostang usuniete z tonometru zanim nie zostang one pomyslnie
przestane.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Przenosny i mobilny sprzet komunikacji radiowej moze
oddziatywac na tonometr.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Mimo iz wtasne emisje elektromagnetyczne tego tonometru
sg znacznie ponizej poziomow dopuszczalnych przez obowigzujace normy, moga one
powodowac zaktocenia innych urzadzen znajdujacych sie w poblizu, na przyktad
wrazliwych czujnikow.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Nalezy pamietac, ze wyniki pomiaru cignienia
wewnatrzgatkowego, wykonanego samodzielnie moga odbiegac¢ od wynikow, uzyskanych
w wyniku pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego, przeprowadzonego przez pracownika
stuzby zdrowia.

W badaniu klinicznym $rednia réznica wartosci pomiardw, dokonywanych przez
pracownika stuzby zdrowia, w stosunku do wyniku samodzielnie dokonanego
pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego wynosita -1,45 mmHg w pozycji siedzacej i
0,71 mmHg w pozycji lezacej. Ogotem, srednia roznica miedzy wartosciami pomiarow
cisnienia wewnatrzgatkowego dokonanych samodzielnie a wartosciami cisnienia
wewnatrzgatkowego zmierzonymi przez pracownika stuzby zdrowia wynosita 0,55
mmHg.
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2 Przeznaczenie

Tonometr iCare HOME? jest urzadzeniem przeznaczonym do monitorowania cisnienia
wewnatrzgatkowego (IOP) w oku cztowieka. Jest przeznaczony do uzytkowanie przez

pacjentow lub pracownikéw stuzby zdrowia.

3 Korzysci kliniczne

Za pomoca tonometru iCare HOME2 mozna mierzy¢ cisnienie wewnatrzgatkowe o
réznych porach dnia i nocy. Takie pomiary wykonywane poza wizytami w przychodni
moga pomaoc twojemu lekarzowi lepiej zrozumiec twoje cisnienie wewnatrzgatkowe.
Wysokie szczytowe i srednie cisnienie oka jak réwniez duze wahania cisnienia oka

sa czynnikami ryzyka dla postepowania jaskry (1, 2). Szczytowe wartosci i wahania
cisnienia oka moga wystepowac poza godzinami pracy i pozostatyby one niewykryte
bez monitorowania cisnienia oka w domu (3,4,5). Dzienne dane cisnienia oka
pomagajg w podejmowaniu decyzji dotyczacych leczenia, na przyktad podczas oceny

skutecznosci procedury obnizania cisnienia lub skutkow dziatania lekow (6,7).

To narzedzie do pomiaru cisnienia stanowi uzupetnienie standardowego leczenia i nie
zastepuje konwencjonalnych metod stosowanych do diagnozowania i przyjmowania
pacjentow oraz nie powinno wptywac na zmiane harmonogramu badan kontrolnych

zaleconego dla okreslonego pacjenta.

4 Podstawowa funkcjonalnosc¢

Podstawowa funkcja tonometru iCare HOME2 jest mierzenie cisnienia
wewnatrzgatkowego z okreslong doktadnoscig, wyswietlanie wyniku pomiaru lub

stanow btedu oraz przesytanie tych danych do systemu oprogramowania iCare.

Jezeli podstawowa funkcja tego tonometru zostanie utracona lub zdegradowana
z powodu zaktécen elektromagnetycznych, tonometr bedzie caty czas wyswietlat
komunikaty btedu podczas pomiaru i bedzie prosit o powtdrzenie pomiaru. Patrz
rozdziat ,1712 Deklaracja elektromagnetyczna’, gdzie znajduja sie instrukcje dotyczace

odpowiedniego srodowiska elektromagnetycznego.

1) Asraniiin., ,Large diurnal fluctuations in
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Ograniczenia uzytkowania

OSTRZEZENIE! Tonometr ten jest przeznaczony tylko do uzytku osobistego.
Dokonywanie pomiaru u innych ludzi, zwierzat lub obiektéw jest zabronione.

w rozdziale ,5.2 Ograniczenia srodowiskowe” niniejszej instrukgji.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Tonometr ten jest przeznaczony wytacznie do mierzenia
cisnienia wewnatrzgatkowego. Wszelkie inne zastosowania sa nieprawidtowe. Producent
nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikte na skutek nieprawidtowego stosowania
ani za konsekwencje takiego stosowania.

A OSTRZEZENIE! Nie stosowac¢ tego tonometru w $rodowiskach zabronionych podanych

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Nie uzywac tonometru w poblizu substangji tatwopalnych
wtgcznie z tatwopalnymi czynnikami anestezjologicznymi.

>

51 Przeciwwskazania

Nie mozesz uzywac¢ tonometru iCare HOME2, jezeli:
- masz aktywna infekcje oka (na przyktad zapalenie spojowek)
+ miates niedawno uraz oka, taki jak zranienie rogéwki, perforacja rogéwki lub

twardowki

masz chorobe zwyrodnieniowa stawow lub problemy z trzymaniem tonometru
+ masz powazne problemy z otwarciem swoich oczu, takie jak nieprawidtowy skurcz
lub drgawki powiek (blefarospazm)

- masz mimowolne, szybkie i powtarzajgce sie ruchy oczu (oczoplas)

Mozesz nie kwalifikowac¢ sie do korzystania z tonometru iCare HOMEZ2, jezeli:
+ masz stabe widzenie bliskie bez korekcji 20/200 lub gorsze

- masz tylko jedno dziatajace oko

- masz staba lub niecentryczng fiksacje wzrokowa

+ masz staby stuch bez wspomagania lub komunikujesz sie jezykiem migowym

+ uzywasz szkiet kontaktowych

+ masz suche oczy

+ masz stozek rogowki (zaburzenie rogowki)

+ masz wrodzone (od urodzenia) mate oczy (matoocze)

+ masz powiekszone oczy na skutek jaskry wrodzonej (woloocze)

+ masz znaczny ubytek pola centralnego spowodowany jaskrg

Bezpieczenstwo i efektywnos¢ tonometru iCare HOME2 nie zostaty zbadane u

pacjentow:

+ 0 wysokim astygmatyzmie rogowkowym (>3d)

-+ posiadajgcych historie wczesniejszych inwazyjnych operacji jaskry lub operacji
rogdwki wtacznie z chirurgia laserowa (na przyktad metoda LASIK)

- cierpiacych na bliznowacenie rogdwki

-+ posiadajacych bardzo gruba lub bardzo cienka rogowke (grubos¢ rogdéwki w srodku
wieksza niz 600 um lub mniejsza niz 500 pm)

-+ U ktorych wystepuja juz trudnosci w wykonaniu klinicznych pomiarow
wewnatrzgatkowych (na przyktad z powodu scisku lub drzenia powiek)

- U ktorych wykonano operacje za¢my w ciagu ostatnich 2 miesiecy

5.2 Ograniczenia sSrodowiskowe

A OSTRZEZENIE! Tonometr iCare HOME2 nie powinien byé uzywany w pojazdach
medycznych lub podobnych srodowiskach, gdzie wystepuja poziomy wibracji i hatasu
uniemozliwiajace ustyszenie sygnatow btedu.

Patrz rozdziat ,1712 Deklaracja elektromagnetyczna”, ktory zawiera informacje na

temat poprawnego srodowiska elektromagnetycznego.

UWAGA! Gdy tonometr nie jest uzywany, nalezy przechowywac go w futerale transportowym
w celu ochrony przed zabrudzeniem i bezposrednim swiattem stonecznym, ktére moga
spowodowac uszkodzenie tonometru.
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Wprowadzenie

OSTRZEZENIE! Pracownicy stuzby zdrowia musza poinformowaé pacjentéw, aby nie
modyfikowali lub przerywali planu ich leczenia bez otrzymania instrukcji od pracownika
stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIE! Pacjenci nie moga przerywaé lub modyfikowaé swojego planu leczenia
bez otrzymania zalecen od pracownika stuzby zdrowia.

OSTRZEZENIE! Tonometr jest przeznaczony wytacznie do uzytku osobistego i
zabronione jest wykonywanie pomiaréw u innych oséb, zwierzat lub obiektow.

OSTRZEZENIE! Jezeli potrzebujesz pomocy odnoénie uzytkowania tonometru iCare
HOME2, skontaktuj sie ze swoim lekarzem.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Podczas wykonywania pomiaru nie zastania¢ nadajnikéw
lub czujnika rozpoznawania oka, na przyktad przy uzyciu swoich palcow. Trzymac swoje
rece, wtosy i inne obiekty takie jak poduszki z dala od skroni swojego oka, poniewaz
powodujg one odbicie promieni podczerwieni, ktore wywotuje btad.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Doktadnie przeczytaé niniejsza instrukcje, poniewaz zawiera
ona wazne informacje na temat uzywania i serwisowania tonometru.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tonometrem nalezy
zgtaszac¢ wtasciwemu organowi stuzby zdrowia oraz producentowi lub przedstawicielowi
producenta.

L dd dd A A

System oprogramowania iCare sktada sie z nastepujacych elementow:

+ Tonometr iCare HOME2

+ Ustugi oprogramowania iCare CLINIC opartego na przegladarce, ktéra umozliwia
wyswietlanie danych pomiarowych

+ iCare CLINIC On-premises, czyli wersji ustugi iCare CLINIC przeznaczonej do
instalowania na wtasnym serwerze szpitala lub kliniki. Przy uzyciu ustugi iCare
CLINIC On-premises pomiardow nie da sie przesytac¢ lub przegladac z poza szpitala
lub kliniki. W tym celu nalezy uzywac iCare EXPORT.

- Aplikacji mobilnej iCare PATIENT?2, ktéra pozwala pacjentowi lub lekarzowi
wyswietla¢ dane pomiarowe i przesytac jest do ustugi w chmurze iCare CLINIC
cloud

- Oprogramowania komputerowego iCare EXPORT, za pomoca ktérego pacjenci i
lekarze moga wyswietla¢ dane pomiarowe i przesytac je do ustug iCare CLINIC

cloud lub iCare CLINIC On-premises
Szczegdtowe informacje znajduja sie w rozdziale ,12 System oprogramowania iCare”.

Jezeli tonometr pacjenta nie jest zarejestrowany na koncie iCare CLINIC lekarza,
pacjent moze przechowywac swoje dane pomiarowe na prywatnym koncie w
ustudze iCare CLOUD. Aby uzyskac informacje na temat tworzenia konta prywatnego,
przeczytaj instrukcje w punkcie Rozpoczecie pracy znajdujaca sie w futerale

tonometru.

Za pomoca tonometru iCare HOME2 mozesz mierzy¢ swoje cisnienie oka. Podczas
pomiaru sonda tonometru szesc razy delikatnie dotyka twojego oka. Po szesciu
udanych pomiarach tonometr oblicza twoje cisnienie oka i zapisuje wynik w pamieci.

Historia pomiardw w urzadzeniu zawiera wyniki ostatnich 100 pomiarow.

Jezeli twdj lekarz poprosit o mierzenie obu oczu, mozesz uzy¢ tej samej sondy do
obu oczu. Po zakonczeniu pomiardow wtdz sonde z powrotem do jej opakowania i
wyrzu¢ do odpaddéw zmieszanych. Do nastepnego pomiaru uzyj nowej, nieuzywane;j
sondy.

Pomiaru cisnienia oka mozesz dokonywac w pozycji siedzgcej, stojacej lub lezacej
(na wznak). Tonometr posiada podczerwone czujniki rozpoznawania oka w celu

identyfikacji oka, ktore jest mierzone (lewe lub prawe).

Po zakonczeniu pomiaru mozesz przesta¢ wyniki do ustugi iCare CLINIC przy uzyciu

komputera lub urzadzenia mobilnego.



Obstuga tonometru iCare HOME2 nie wymaga specjalnych umigjetnosci ani
kwalifikacji. Wystarczy skorzystac¢ z materiatow instruktazowych dotaczonych do
tonometru iCare HOME2. Przed uzyciem zapoznaj sie doktadnie z tonometrem,

oprogramowaniem i procedurami obstugi.

Szczegodtowe informacje na temat tonometru iCare HOME2 podano na stronie www.
icare-world.com. Na stronie mozna rowniez zamowic¢ papierowa wersje instrukcji

obstugi.

6.1 Informacje o cisnieniu wewnatrzgatkowym

Normalne cisnienie oka waha sie w zakresie od 10 do 20 mmHg (1). Ryzyko jaskry
rosnie, jezeli cisnienie oka jest poza tym zakresem. W przypadku jaskry normalnego
cisnienia nerw optyczny jest uszkodzony pomimo tego, ze cisnienie oka nie jest
bardzo wysokie. Optymalne docelowe cisnienie w przypadku jaskry i nadcisnienia
oka musi zostac okreslone indywidualnie. Zapytaj swojego lekarza o twoje docelowe

cisnienia oka. Skonsultuj z lekarzem swoje wyniki pomiaru cisnienia oka.

Postepuj zgodnie z zaleceniami otrzymanymi od swojego lekarza odnosnie
czestotliwosci pomiardw. Jezeli nie zalecono inaczej, zalecana czestotliwosc
pomiaréw to 3-6 razy dziennie. Zanotuj wyniki pomiarow cisnienia oka dla swojego
lekarza. Pojedynczy pomiar nie zapewnia precyzyjnej informacji o poziomie twojego
cisnienia oka. Musisz odnotowac kilka wynikow pomiaréw wykonanych w pewnym
okresie czasu. Postaraj sie mierzyc¢ cisnienie oka o tych samych godzinach kazdego

dnia dla zapewnienia spdjnosci.

Podwyzszone cisnienie oka jak réwniez wahania cisnienia oka sg czynnikami ryzyka
wystgpienia jaskry (2,3). Jezeli bedziesz mierzy¢ cisnienie oka w roznych sytuacjach i
o réznych porach dnia, ty i twdj lekarz uzyskacie petny obraz zmian twojego

cisnienia oka jak rowniez skutecznosci dziatania lekow.

6.2 Materiaty pomocnicze

Aby nauczy¢ sie uzywania tonometru, przeczytaj doktadnie niniejsza instrukcje.
Nosnik pamieci USB dostarczany wraz z tonometrem zawiera skrocony poradnik,
instrukcje obstugi oraz film szkoleniowy w celu pomocy przy rozpoczeciu pracy

z tonometrem. W razie problemdw z uzytkowaniem tonometru, skontaktuj sie z
organizacja, ktéra przekazata ci ten tonometr lub z firma Icare Finland.

Informacje kontaktowe firmy Icare Finland znajdziesz na stronie www.icare-world.

com.

1) DanT. Gudgel, ,Eye Pressure.” American Academy
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye-
health/anatomy/eye-pressure]

2) Asraniiin., ,Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor in
patients with glaucoma’ J. Glaucoma 2000;9(2):134-
142.

3) Cvenkeliin., ,Self-monitoring of intraocular
pressure using iCare HOME tonometry in clinical
practice.” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.
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6.3 Zawartos¢ opakowania

Przed rozpoczeciem uzytkowania tonometru lub sond nalezy sprawdzi¢ stan
opakowania handlowego. Jesli opakowanie wyglada na uszkodzone, nalezy sie

skontaktowac z producentem lub dystrybutorem.

Opakowanie iCare HOME2 zawiera:

+ Tonometr iCare HOME2

+ Futerat transportowy

- Instrukcje obstugi

- Aplikator sondy

+ Skrocone poradniki

- Srubokret Torx TX8

- Zapasowag podstawe sondy

- Sterylizowane jednorazowe sondy

+ Adapter USB-C do Micro-USB B

-+ Kabel USB do podtaczenia komputera (USB-C do USB-A)
- Kabel USB do podtaczenia urzadzenia mobilnego (USB-C do USB-C)
+ Nosnik pamieci USB z instrukcjami

+ Karte gwarancyjna

+ Pasek na nadgarstek

- 4 baterie alkaliczne AA15V



6.4

A

Przyciski i czesci
OSTRZEZENIE! Usuniecie, zakrycie lub zamazanie jakiejkolwiek etykiety znajdujacej sie
na tonometrze powoduje uniewaznienie wszelkiej odpowiedzialnosci producenta
odnosnie bezpieczenstwa i efektywnosci tonometru.

1. Przycisk pomiaru 9. Wspornik na czoto

2. Przyciski nawigacyjne 10. Wspornik na policzek

3. Przycisk wyboru 1. Sonda

4.  Przycisk powrotu 12. Podstawa sondy

5. Wyswietlacz 13. Nadajniki LED podczerwieni
6. Pokrywa komory baterii 14. Czujnik LED podczerwieni
7. Port USB-C i pokrywa USB 15.  Aplikator sondy

8. Pasek na nadgarstek 16. Srubokret Torx TX8

7
A

> =

Rozpoczecie pracy

OSTRZEZENIE! Tonometru nie wolno upuscié. Aby zapobiec upuszczeniu tonometru i
zapewni¢ bezpieczne przenoszenie, zawsze korzystac z paska na nadgarstek w taki
sposob, aby tonometr byt przymocowany do nadgarstka podczas uzytkowania. Jezeli
tonometr zostat upuszczony i nastgpito otwarcie jego obudowy, scisna¢ obudowe w celu
zamkniecia otwordw.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Podczas wyjmowania tonometru z opakowania jak rowniez
przed kazdym uzyciem nalezy go sprawdzi¢ wzrokowo pod katem jakichkolwiek
uszkodzen zewnetrznych, zwtaszcza mozliwego uszkodzenie obudowy tonometru. W
przypadku podejrzenia, ze tonometr jest uszkodzony, skontaktowac sie z producentem
lub dystrybutorem tonometru.

Witozy¢ baterie

OSTRZEZENIE! Wyjaé baterie z tonometru, jezeli nie bedzie on uzywany przez pewien
czas.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Stosowad wytacznie baterie typu okreslonego w specyfikacji
technicznej w niniejszej instrukgcji. Nie stosowac¢ akumulatorkow, poniewaz nie majg one
wystarczajgcego napiecia.
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UWAGA! Jakosc baterii ma wptyw na liczbe pomiarow, jaka mozna osiggna¢ na jednym zestawie
baterii.

UWAGA! Zawsze wymienia¢ wszystkie baterie na nowe.

1. Za pomoca srubokretu otworzy¢ pokrywe baterii.
Baterie sg umieszone w futerale transportowym tonometru pod pudetkiem z

sondami.

2. Wtozy¢ baterie zgodnie z oznaczeniami znajdujacymi sie wewnatrz
komory baterii.

3. Zamkna¢ pokrywe baterii i zablokowaé¢ za pomoca srubokretu.

UWAGA! Stan baterii jest pokazywany po wtgczeniu tonometru:

Hip | g J
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Wykona¢ pomiar

A OSTRZEZENIE! Tylko sondy sg przeznaczone do kontaktu z okiem. Unika¢ dotykania
oczu innymi czesciami tonometru. Nie wpychac tonometru do oka.

OSTRZEZENIE! Zastosowanie kropli do oczu tuz przed pomiarem lub znieczulenie
miejscowe moga mie¢ wptyw na wynik pomiaru.

A ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Przed wykonaniem pomiardw nalezy recznie zaktualizowad
czas tonometru do czasu lokalnego z poziomu ustawien tonometru lub automatycznie,
taczac tonometr z aplikacjg iCare PATIENT2 lub oprogramowaniem iCare EXPORT.

Aby zapewni¢ miarodajny wynik pomiaru:
+ Pomiaru dokonywac¢ w miejscu cichym
+ Nie ruszac sie i unika¢ méwienia lub patrzenia wokoto podczas wykonywania

pomiaru

W przypadku niepewnosci odnoscie wykonywania pomiaru, po¢wicz wykonywanie

pomiaru w trybie szkoleniowym tonometru. Patrz rozdziat ,101 Tryb szkoleniowy”.

81 Wito6z sonde

c OSTRZEZENIE! Nie uzywac¢ sond bez plastikowej koricdwki. Nie uzywaé
zdeformowanych sond. Skontaktowac sie z producentem lub lokalnym dystrybutorem w
razie stwierdzenia wadliwych sond lub ich opakowan.

A OSTRZEZENIE! Stosowad wytacznie oryginalne i certyfikowane sondy wyprodukowane
przez producenta przyrzadu. Sondy sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego
uzytku (jedna para sekwencji pomiarowych). Jedna sesja oznacza jeden pomyslny
pomiar w obu oczach, ale jezeli ktéres oko ma zapalenie lub jest zakazone, najpierw
nalezy mierzy¢ zdrowe oko.

A OSTRZEZENIE! Nalezy stosowaé wytacznie nienaruszone sondy wyjete z
nienaruszonego, oryginalnego opakowania. Producent nie moze zagwarantowac
sterylnosci sondy, jesli opakowanie zostato naruszone. Ponowna sterylizacja lub
ponowne uzycie sondy moze skutkowaé nieprawidtowymi wynikami pomiaru,
uszkodzeniem sondy, zakazeniem krzyzowym bakteriami lub wirusami oraz infekcjg oka.
Ponowna sterylizacja lub ponowne uzycie sondy skutkuje zwolnieniem producenta z
wszelkiej odpowiedzialnos¢ odnosnie bezpieczenstwa i efektywnosci tonometru.

Q OSTRZEZENIE! Aby zapobiec skazeniu, nieuzyte sondy przechowywaé w ich
opakowaniu. Nie dotykac odkrytej sondy. Nie uzywac sondy, jezeli dotkneta ona
niesterylnej powierzchni, takiej jak stot lub podtoga.

1. Nie uzywac sody, jezeli dotkneta ona reki, stotu lub innej niesterylnej
powierzchni.

X
—

2. Umiesc¢ aplikator sondy na podstawie sondy.
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3. Otwodrz opakowanie.

4. Zdejmij nasadke.

7

5. Przenies sonde z pojemnika do aplikatora.

2y
VY

6. Zdejmij aplikator sondy.

8.2 Witacz tonometr
ﬁ ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Tonometr wytacza wyswietlacz, gdy nie wykryje zadnego
ruchu przed 15 sekund. Tonometr wytaczy sie automatycznie, jezeli nie bedzie uzywany
przez 3 minuty.
Upewnij sie, ze pokazywana na wyswietlaczu data i czas sg poprawne. Jezeli nie
sg one poprawne, zaktualizuj je w ustawieniach tonometru lub taczac tonometr z

aplikacjg iCare PATIENT2 lub oprogramowaniem iCare EXPORT.

Przytrzymaj @ do momentu az ustyszysz sygnat dzwiekowy. Na wyswietlaczu

pojawi sie tekst ,Start”.
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Alternatywnie, przytrzymaj do momentu az ustyszysz sygnat dzwiekowy.
Nastepnie ponownie nacisnij w celu wejscia do trybu pomiarowego. Na
wyswietlaczu pojawi sie tekst ,Start”.

8.3 Znajdz wtasciwa pozycje pomiarowa

Wspornik na czoto A spoczywa na twoim czole, a wspornik na policzek B spoczywa

na twoim policzku.

Patrz prosto przed siebie i ustaw tonometr pod katem 90-stopni wzgledem swojej
twarzy. Sonda jest w odlegtosci okoto 5 mm (3/16 cala) od twojego oka i jest
skierowana prostopadle do srodka twojego oka.

UWAGA! Przycisk pomiarowy tonometru powinien byc¢ skierowany ku gorze.

Jezeli widzisz czerwone swiatto w podstawie sondy, tonometr jest za bardzo

pochylony w dot. Wyprostu;j sie i unies swoj podbrodek.
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8.4 Wyreguluj wsporniki i ustaw tonometr w odpowiedniej
pozycji

OSTRZEZENIE! Tylko sondy sg przeznaczone do kontaktu z okiem. Unika¢ dotykania
oczu innymi czesciami tonometru. Nie wpycha¢ tonometru do oka.

OSTRZEZENIE! \Wsporniki policzkowy i czotowy tonometru nalezy jednorazowo skracad
tylko troszke, aby zapobiec nadmiernemu zblizeniu tonometru do oka.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Wykrywanie oka jest opiera sie na réznicy odbi¢
promieniowania podczerwieni odbieranego z nadajnikow: czesci od strony nosa odbija
wiecej niz czes¢ od strony skroni. Jezeli nadajniki zabrudzg sie, wykrywanie moze by¢
zaktocone.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Podczas wykonywania pomiaru nie zastania¢ nadajnikdw
lub czujnika rozpoznawania oka, na przyktad przy uzyciu swoich palcow. Trzymac swoje
rece, wtosy i inne obiekty takie jak poduszki z dala od skroni swojego oka, poniewaz
powodujg one odbicie promieni podczerwieni, ktore wywotuje btad.

Ll d

-—
.

Przed dokonaniem pomiaru ustaw wsporniki czota i policzka na
odpowiedniag dtugos¢. Zacznij od wspornikéw ustawionych na

dtugos¢ maksymalna.

2. Skracaj dtugos¢ wspornikow o dwa klikniecia za jednym razem, aby
zapobiec nadmiernemu zblizeniu tonometru do swojego oka.




3. Przytdéz tonometr do swojej twarzy i patrz w podstawe sondy.

Sonda jest skierowana prostopadle do srodka oka, gdy niebieskie i zielone

pierscienie w podstawie sondy sg symetryczne.

4. Jesli pierscienie nie sg symetryczne, sonda nie jest skierowana
prostopadle do srodka oka. Skoryguj potozenie tonometru.

5. Prosze miec¢ oczy otwarte. Zakrycie niemierzonego oka moze pomoéc
w wyrazniejszym widzeniu pierscieni swietlnych.
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6. Skréc¢ wsporniki, obracajac je zgodnie z ruchem wskazéwek zegara
o dwa klikniecia naraz, az zobaczysz tylko symetryczny zielony
pierscienn. Tonometr jest teraz w poprawnej odlegtosci od twojego
oka.

4

4\

5mm

8.5 Zmierz cisnienie swojego oka

1. Rozpocznij pomiar, gdy bedziesz widzie¢ tylko jeden symetryczny

zielony pierscien. Nacisnij przycisk pomiaru @jeden raz. Sonda
delikatnie dotyka oka.

2. Pojedynczy sygnat dzwiekowy oznacza pomyslny pomiar. Kontynuuj
pomiary az do momentu, gdy ustyszysz dtugi sygnat dzwiekowy i
zgasnie swiatto w podstawie sondy.

B >
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3. Jezeli podstawa sondy miga na czerwono i stycha¢ wielokrotne
sygnaty dzwiekowe, pomiar jest nieudany. Informacja na
wyswietlaczu i dzwieki wskazuja przyczyne btedu.

0\
Y

@)

Popatrz na wyswietlacz i nacisnij @ aby potwierdzi¢ btad. Dokonaj niezbednych

korekt i powtdrz pomiar. Btedy i dziatania korekcyjne zostaty objasnione w

rozdziale ,8.7 Btedy podczas pomiaru”.

4. Sekwencja pomiarowa sktada sie z szesciu pomiarow.

UWAGA! Sekwencje pomiarowa mozesz rowniez wykonac przytrzymujac przycisk pomiaru
do momentu az zostanie wykonanych szes¢ pomiarow.

5. Po pomyslnym wykonaniu wszystkich szesciu pomiarow ustyszysz
dtugi sygnat dzwiekowy. Swiatto w podstawie sondy zgasnie i
zobaczysz wynik na wyswietlaczu.

(@),

Wyniki pomiaréw zostaty objasnione w rozdziale ,8.8 Sprawdz wynik pomiaru”.

UWAGA! W razie watpliwosci dotyczacych wyniku pomiaru, na przyktad jezeli
podejrzewasz, ze sonda nie trafita w srodek twojego oka lub dotkneta twojej powieki,
powtdrz pomiar.

6. Nacisnij @ i powtorz pomiar drugiego oka, jezeli jest taka potrzeba.
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8.6 Zmierz cisnienie swojego oka w pozycji na wznak

Przed pomiarem, potéz sie (W pozycji na wznak) na chwile.

1. U6z sie wygodnie na plecach z poduszka umieszczona pod twoja
szyja. Patrz prosto do gory.

Unikaj odchylania swojej gtowy i szyi do tytu.

2. Przytdz tonometr na do swojej twarzy pod katem 90 stopni i
wykonaj pomiar zgodnie z instrukcja w pkt 8.5 Pomiar ci$nienia oka.

UWAGA! Przed dokonaniem pomiaru wsporniki czotowy i policzkowy moga wymagac
delikatnego skrocenia.

3. Po pomyslnym zakonczeniu pomiaru nacisnij raz przycisk pomiaru
@. Powtorz pomiar na swoim drugim oku.
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8.7 Btedy podczas pomiaru

Ekran Dziatania

TOO FAR (za | 3 dtugie Pomiaru dokonano | Nacis$nij przycisk
daleko) sygnaty z za duzej pomiaru raz, aby
dzwieko- | odlegtosci od oka. | potwierdzic¢ ten btad.
we Sonda nie dotkneta | Obracaj wsporniki
oo oka. zgodnie z ruchem )
zegara do momentu, az
sonda bedzie znajdowac
sie w odlegtosci okoto
5 mm od twojego oka i
bedzie widoczny zielony
pierscien swietlny.
TOO NEAR 5 krétkich | Pomiaru dokonano | Nacis$nij przycisk
(za blisko) sygnatow | z za duzej pomiaru raz, aby
dzwieko- | odlegtosci od oka. | potwierdzic¢ ten btad.
wych Obracaj wsporniki
00000 przeciwnie do ruchu
zegara do momentu,
az sonda bedzie w
odlegtosci okoto 5 mm
od twojego oka.
INCORRECT | 2 krotkie Sonda nie byta Nacisnij przycisk
ALIGNMENT | sygnaty ustawiona pomiaru raz, aby
(niepra- dzwieko- | prostopadle do potwierdzi¢ ten btad.
widtowe we rogéwki, uderzyta Ustawi¢ tonometr tak,
osiowanie) powieke lub rzesy. | aby sonda skierowana
( X J b
yta prostopadle do
srodka oka. Trzymaj
swoje oko otwarte.
REPEAT 2 krotkie Sonda nie Nacisnij przycisk
(powtdrz) sygnaty przemiescita sie pomiaru raz, aby
dzwieko- | poprawnie lub nie potwierdzi¢ ten btad.
we miata czystego Zmierz jeszcze raz lub
PP konFaktu z wymien sonde.
rogéwka.
CHANGE 2 krotkie Sonda nie Nacisnij przycisk
(wymien) sygnaty poruszyta sie. pomiaru raz, aby
dzwieko- potwierdzi¢ ten btad.
we Wymien sonde na nowa.
( X J
DETECTION | 2 krétkie Nie udato sie Odgarnij wtosy ze skroni
ERROR sygnaty zidentyfikowac do tytu za ucho. Zadbaj,
(btad de- dzwieko- | mierzonego oka by Twoja twarz byta
tekeji) we (prawego lub w petni odstonieta.
o0 lew'ego) Za pomoca Nacisnij , nastepnie
czujnika. . i
az na wyswietlaczu
pojawi sie odpowiednie
oko (prawe lub lewe).
Nacisnij w celu
zatwierdzenia pomiaru
lub przycisk powrotu,
aby anulowac pomiar.
REPEAT 2 krotkie Rozrzut pomiarow | Nacis$nij przycisk
(powtdrz) sygnaty byt zbyt wysoki. pomiaru Gj/ raz, aby
dzwieko- potwierdzic¢ ten btad.
we Powtérz pomiar.
( X J
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Nacisnij @, aby potwierdzi¢ btad i kontynuowac¢ pomiar.

(@)

8.8 Sprawdz wynik pomiaru

Po pomyslnym zakonczeniu pomiaru jego wynik pojawi sie na wyswietlaczu. Jakosc

pomiaru jest wskazywana kolorem:

Zielony kolor: dobra jako$¢ pomiaru

17

76tty kolor: dopuszczalna jako$¢ pomiaru

Rozrzut pomiedzy wynikami pomiarow byt za wysoki. Powtorz pomiar.

VN

(=)

Tonometr zapisuje obliczony odczyt cisnienia oka w mmHg, godzine i date pomiaru,

oko, ktore byto mierzone oraz jakos¢ pomiaru.

Jakos$¢ pomiaru wskazuje jak bardzo réznia sie pomiedzy soba wyniki szesciu
indywidualnych pomiaréw. Wskazanie jakosci pomiaru (zielony lub zotty kolor) nie jest

zwiazane z poziomem cisnienia oka

8.9 Wyswietl swoje wczesniejsze pomiary

1. Nacisnij @& po ogladnieciu wyniku pomiaru na wyswietlaczu.

2. Nacisnij n do momentu az na wyswietlaczu pojawi sie HISTORY
(Historia).

3. Nacisnij @
4. Nacisnij ﬁ i D aby wyswietli¢ wyniki swoich pomiaréw. Tonometr
pokazuje wyniki ostatnich 100 pomiardw.

5. Aby wyjsé z tego widoku, naciénij @

18/09/2017
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1-Data i godzina pomiaru

2—-Zmierzone oko

3-Porzadek pomiaru

4-Strzatka pozioma oznacza, ze podczas pomiaru states/tas lub siedziates/
tas, strzatka ukosna oznacza pozycje pochylong, a strzatka pionowa
oznacza, ze znajdowates/tas sie w pozycji lezacej (na wznak)

5-Wynik zielony oznacza dobrg jakos¢ pomiaru, zétty oznacza dopuszczalng
jakos¢ pomiaru.

Patrz rozdziat ,12.3 Przesytanie danychpomiarowych do iCare CLINIC lub iCare

CLOUD?”, gdzie znajduja sie wskazowki dotyczgce przesytania wynikow pomiaréw do

ustug iCare CLINIC lub iCare CLOUD.

9 Wytacz tonometr i wyrzuc sonde
Aby wytaczy¢ tonometr, nacisnij i przytrzymaj @ do momentu, az ustyszysz 3
sygnaty dzwiekowe i wyswietlacz zgasnie. Tonometr wytgczy sie samoczynnie po

trzech minutach bezczynnosci.

Wyjmij sonde i umiesc¢ jg z powrotem w jej pojemniku.

1

Wyrzu¢ sonde wraz z jej pojemnikiem do odpaddw zmieszanych.

.

E..
=..
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10 Tryby tonometru

101 Tryb szkoleniowy

Jezeli chcesz pocwiczy¢ z tonometrem przed wykonaniem pomiaru, uzyj trybu
szkoleniowego. W trybie szkoleniowym wykonujesz 10 pomiardw a wyswietlacz
pokazuje, czy pomiar byt pomyslny: niebieskie segmenty na okregu to pomyslne
pomiary, a czerwone to nieudane. Te wyniki pomiarow nie sg zapisywane w pamieci

tonometru.

SETTINGS

@

PRACTICE
MODE

1. Nacisnij i przytrzymaj @ aby wtgczyc¢ tonometr.

2. Naciskaj n az na wyswietlaczu pojawi sie komunikat SETTINGS
(USTAWIENIA).

3. Nacisnij @
4. Nacisnij D do momentu, az na wyswietlaczu pojawi sie PRACTICE
MODE (TRYB SZKOLENIOWY).

5. Nacisnij @

6. WtodZz sonde do tonometru.

7. Nacisnij @

8.  Wyreguluj tonometr do swojej twarzy i nacisnij @ 10 razy.

Gdy tonometr pokazuje twoj wskaznik powodzenia, nacisnij przyciski nawigacyjne w
celu sprawdzenia, jakiego rodzaju btedy wystapity podczas prébnych pomiarow. Aby

ponownie wykonac¢ pomiar, nacisnij @ lub naciénij @, aby powrdci¢ do ustawien.

10.2 Tryb pozyczenia

Za pomocg oprogramowania iCare CLINIC lekarz moze ustawi¢ tonometr w tryb
pozyczenia, ktéry pozwala ustawi¢ czas wypozyczania dla tonometru. Podczas okresu
wypozyczania pacjent moze wykonywac pomiary tonometrem. Po zakonczeniu
okresu wypozyczania pacjent nie moze juz dtuzej wykonywac¢ pomiaréw przy uzyciu

tonometru.

Wskazowki dotyczgce ustawiania trybu pozyczenia znajdujg sie w instrukcji obstugi
iCare CLINIC, EXPORT i PATIENT2 dla lekarzy.

Aby zobaczy¢, kiedy konczy sie okres wypozyczania:

1. Nacisnij i przytrzymaj @ aby wtgczy¢ tonometr.
2. Nacisnij n do momentu, az zobaczysz komunikat INFO.
3. Nacisnij @

4. Nacisnij n
5

Aby wyjéc¢ 7z tego widoku, naci$nij .



RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Tryb ukryty

Za pomoca oprogramowania iCare CLINIC lekarz moze ustawi¢ tonometr w taki
sposob, aby ukrywat on wyniki pomiarow przed pacjentem. Jakos¢ pomiaru jest
wskazywana kolorem zielonym lub zottym tak samo jak w trybie normalnym. Na
widoku HISTORY (Historia) pokazywane sg wszystkie inne informacje powigzane z

pomiarami, ale nie sg pokazywane wyniki pomiaru.
/‘\ 18/09/2017
( ) 07:37 AM

RESULT (Wynik) HISTORY (Historia)

18/09/2017

18/09/2017
07:37 AM

RIGHT K

Wskazowki dotyczgce ustawiania trybu ukrytego znajduja sie w instrukcji obstugi
iCare CLINIC, EXPORT i PATIENT2 dla lekarzy.

11 Ustawienia tonometru

1. Nacisnij i przytrzymaj @ aby wiaczy¢ tonometr.

2. Naciskaj n az na wyswietlaczu pojawi sie komunikat SETTINGS
(USTAWIENIA).

Nacisnij @
Nacisnij ﬁ lub n aby przechodzi¢ miedzy roznymi ustawieniami.

Aby wybra¢ ustawienie, nacisnij @

o o0 s W

Aby wyj$¢ z ustawienia, nacisnij &

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS

11 Ustawienia jezyka

1. Aby zmienic¢ jezyk, nacisnij ﬁ lub n do momentu, az zobaczysz
LANGUAGE (JEZYK)

2. Nacisnij @
3. Nacisnij q lub n do momentu, az zobaczysz zadany jezyk, nastepnie
nacisnij (= ).

4. Aby wréci¢ do ustawien, nacisnij @&.
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11.2 Ustawienia czasu

1. Aby zmieni¢ godzine, naciskaj przycisk ( lub D az pojawi sie komunikat
TIME (CZAS).

2. Nacignij (®).

3. Naciskaj “ lub n az do ustawienia zgdanego formatu czasu, nastepnie
nacisnij @

4. Naciskaj “ lub n az do ustawienia zadanej strefy czasowej, nastepnie

nacisnij @

5. Naciskaj “ lub n az do ustawienia zadanej godziny, nastepnie nacisnij

6. Naciskaj “ lub n az do ustawienia zadanych minut, nastepnie nacisnij

1.3 Ustawienia daty

1. Aby zmieni¢ date, naciskaj “ lub n az pojawi sie DATE (DATA).
2. Nacignij (=).
3. Naciskaj “ lub n az zobaczysz zadany format daty, nastepnie nacisnij

4.  Naciskaj “ lub n az do ustawienia zadanego roku, nastepnie nacisnij @

5. Naciskaj “ lub n az do ustawienia zadanego miesigca, nastepnie
nacisnij @

6. Naciskaj “ lub n az do ustawienia zgdanego dnia, nastepnie nacisnij @

11.4 Ustawienia gtosnosci

1. Aby zmieni¢ poziom gtosnosci, naciskaj “ lub D az zobaczysz SOUND
(DZWIEK).

2. Nacisnij (»).
3. Naciskaj “ lub n do momentu, az ustyszysz zadany poziom gtosnosci,
nastepnie nacisnij @

11.5 Ustawienia oswietlenia podstawy sondy

1. Aby zmieni¢ jasnos¢ oswietlenia podstawy sondy, naciskaj ﬁ lub n az
zobaczysz LIGHT (SWIATLO).

2. Nacisnij @
3. Naciskaj “ lub n az do uzyskania pozadanego poziomu jasnosci,

nastepnie nacisnij @

11.6 Ustawienia jasnosci wyswietlacza

1. Aby zmieni¢ jasnosc¢ wyswietlacza, naciskaj “ lub D az zobaczysz
BRIGHTNESS (JASNOSC).

2. Naciénij (»).
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3. Naciskaj ( lub n az do uzyskania pozadanego poziomu jasnosci,
nastgpnie nacisnij ().

11.7 Numer seryjny i wersja oprogramowania sprzetowego
tonometru

1. Nacisnij i przytrzymaj @ aby wiaczy¢ tonometr.

2. Naciskaj n az zobaczysz komunikat . na wyswietlaczu.
3. Nacisnij @

4. Aby wyj$¢ z tego widoku, naciénij @.

UWAGA! Numer seryjny jest rowniez wydrukowany na etykiecie z tytu tonometru.

12 System oprogramowania iCare

ﬁ OSTRZEZENIE! Podczas odczytywania danych pomiarowych w klinice lub w érodowisku
szpitalnym upewnij sie, ze tonometr i komputer lub urzadzenie mobilne, ktére nie sa
sprzetem medycznym, znajduja sie poza srodowiskiem pacjenta, tj. 1,5 m (5 stép) od
pacjenta.
System oprogramowania iCare sktada sie z nastepujacych elementow:
+ Tonometr iCare HOME2
- iCare CLINIC - oprogramowanie oparte na przegladarce, za pomoca ktérego
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci moga przeglada¢ dane pomiarowe
+ Aplikacja mobilna iCare PATIENT2 umozliwia pacjentom i lekarzom wyswietlanie
danych pomiarowych i przesytanie ich do ustugi w chmurze iCare CLINIC cloud
- Oprogramowania komputerowego iCare EXPORT, za pomoca ktdérego pacjenci i
lekarze moga wyswietla¢ dane pomiarowe i przesytac je do ustug iCare CLINIC

cloud lub iCare CLINIC On-premises

Pacjenci moga przechowywac swoje dane pomiarowe na prywatnym koncie w
chmurze iCare CLOUD, jesli ich tonometr nie jest zarejestrowany na koncie iCare
CLINIC pracownika stuzby zdrowia. Informacje na temat konfigurowania konta

prywatnego znajduja sie na etykiecie w futerale tonometru.
Mozesz przesta¢ dane z tonometru przy uzyciu kabla USB lub potgczenia Bluetooth®.

Pamietaj, ze jezeli przesytasz wyniki pomiaréw za pomoca ustugi iCare EXPORT lub
PATIENT2, po pomyslnym przestaniu wynikow zostang one automatycznie usuniete z

pamieci tonometru.

Wskazowki dotyczace obstugi oprogramowania znajduja sie w instrukcji obstugi iCare
CLINIC, EXPORT i PATIENT?2 dla lekarzy oraz w instrukcji obstugi iCare CLINIC, EXPORT
i PATIENT2 dla pacjentow.

iCare
PATIENT2

|
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121 Normy zgodnosci

Urzadzenie mobilne lub komputer podtaczone do tonometru iCare HOME2 w

srodowisku pacjenta muszg by¢ zgodne z IEC 60601-1.

Sprzet niezgodny z IEC 60601-1 musi by¢ trzymany poza srodowiskiem pacjenta
i musi by¢ zgodny z IEC 60950-1 lub IEC 62368-1 lub podobnym standardem

bezpieczenstwa.

Kazda osoba podtaczajgca urzadzenie mobilne lub komputer do tonometru iCare
HOME?2 tworzy elektryczny system medyczny zgodnie z definicjg w IEC 60601-
11 ponosi odpowiedzialnosc za zgodnosc tego systemu z IEC 60601-1. W razie

watpliwosci skontaktuj sie z Icare Finland.

Wiecej informacji na temat oprogramowania iCare znajdziesz na stronie www.icare-

world.com.

Specyfikacja techniczna dla sieci informatycznej znajduje sie w rozdziale ,17.3

Specyfikacja sieci informatycznej”.

12.2 Instalowanie oprogramowania

-+ Zanim lekarz lub pacjent bedzie mogt rozpoczac¢ przesytanie danych z tonometru
do ustugi iCare CLINIC w chmurze, pracownik stuzby zdrowia musi zarejestrowac
sie w iCare CLINIC na stronie https://store.icare-world.com.

- Aby zainstalowac iCare EXPORT na komputerze, pobierz to oprogramowania z
menu Help w iCare CLINIC.

-+ Aby zainstalowac iCare PATIENT2 na urzadzeniu mobilnym, otworz Sklep Play
(w przypadku systemu Android) lub App Store (w przypadku systemu iOS) na
urzadzeniu mobilnym i wyszukaj aplikacje iCare PATIENT2. Postepuj zgodnie z

instrukcjami instalacji wyswietlanymi na ekranie.

Informacje na temat zaktadania prywatnego konta w ustudze iCare CLOUD znajduja
sie w instrukcji Rozpoczecie pracy w futerale tonometru. Konto prywatne w ustudze
iCare CLOUD moze byc stosowane, jezeli dany tonometr nie jest zarejestrowany na
kocie CLINIC lekarza.

12.3 Przesytanie danychpomiarowych do iCare CLINIC lub
iCare CLOUD

12.31 Uzyj potaczenia USB

é OSTRZEZENIE! Do portu USB tonometru nie podtaczaé niczego innego niz kabel USB
dostarczony wraz z tonometrem.

A OSTRZEZENIE! Kabel USB nalezy przechowywac z dala od dzieci i zwierzat domowych
ze wzgledu na ryzyko uduszenia.

Q OSTRZEZENIE! Nie podtaczad kabla USB do portu USB tonometru za wyjatkiem sytuacii,
kiedy sa przesytane dane pomiarowe pacjenta. Nie wykonywac¢ zadnych pomiaréw, gdy
kabel USB jest podtaczony.

Q OSTRZEZENIE! Baterie tonometru nie sg przeznaczone do tadowania. Nie probowad
tadowac tonometru za pomocg tadowarek USB podtaczonych do napiecia sieciowego.

UWAGA! Jezeli masz telefon iPhone, nie mozesz uzywac potaczenia USB. Zamiast tego uzyj
potaczenia Bluetooth.


https://store.icare-world.com

4.

USB-C
PATIENT2
e
[ = ) w—
Micro USB

USB-A

[ —

Otworz oprogramowanie iCare EXPORT na swoim komputerze lub
aplikacje iCare PATIENT2 na swoim urzadzeniu mobilnym.

Podtgcz tonometr do swojego urzadzenia mobilnego lub komputera
za pomoca kabla USB dostarczonego w zestawie z tonometrem.
Jezeli twoje urzadzenie mobilna ma port micro-USB, uzyj adaptera
dostarczonego w zestawie.

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na twoim urzadzeniu
mobilnym lub komputerze.

Po odtgczeniu kabla USB, zatdz pokrywe USB na port USB tonometru.

12.3.2 Uzyj potacznia Bluetooth

1.

@

N o o »

Otworz oprogramowanie iCare EXPORT na swoim komputerze lub
aplikacje iCare PATIENT2 na swoim urzadzeniu mobilnym.

Nacisnij i przytrzymayj @ aby wtaczyc¢ tonometr.

Naciskaj n az na wyswietlaczu pojawi sie komunikat SETTINGS
(USTAWIENIA).

Nacisnij @

Naciskaj n az zobaczysz opcje BLUETOOTH, a nastepnie nacisnij @

Nacisnij B i (=),

Na swoim urzadzeniu mobilnym lub komputerze wejdz do listy urzadzen

i wybierz tonometr z rozwijanej listy. Upewnij sie, ze numer seryjny
tonometru jest zgodny z numerem znajdujgcym sie z tytu tonometru.
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10.

Gdy oprogramowanie poprosi o wpisanie kodu PIN, wprowadz kod PIN

znajdujacy sie na wyswietlaczu tonometru.

012345
PIN CODE

Jezeli wpiszesz btedny kod, parowanie zostanie przerwane i bedziesz musiat

zaczac od poczatku.
Gdy na wyswietlaczu tonometru pojawi sie BLUETOOTH CONNECTED
(Potaczono przez Bluetooth), nacisnij @

Postepuj zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na twoim urzadzeniu
mobilnym lub komputerze.

12.4 Powiadomienia i btedy Bluetooth

Ekran Tekst Opis Dziatania
BLUETOOTH ON Bluetooth jest
wtgczony.
BLUETOOTH OFF Bluetooth jest
wytaczony.
000000 Kod PIN Bluetooth do Wprowadz ten kod PIN

parowania tonometru z | w swoim urzadzeniu

PIN CODE iCare EXPORT lub iCare | mobilnym lub
PATIENT2. komputerze.
BLUETOOTH Tonometrjes.t Naciénij
CONNECTED potaczony z iCare aby potwierdzi¢
EXPORT lub iCare powiadomienie.
PATIENT2.
PAIRING CANCELLED | Parowanie zostato Nacignij
zatrzymane. , aby potwierdzi¢
powiadomienie i
powtdrz proces
parowania od
poczatku, jezeli jest
taka potrzeba.
BLUETOOTH ERROR Kf)d PIN.by’c Nacisénij
nieprawidtowy albo , aby potwierdzié

ush.l.ga iCare EXPORT powiadomienie i
lub iCare PATIENT2 . powtérz procedure
usuneta to parowanie. parowania od

poczatku.




13 Rozwiazywanie problemow

Ekran Tekst Opis Dziatania
ZMIANA Baterie s3 Wtbéz nowe baterie.
. roztadowane.
Btad potacznia USB. Odtacz kabel USB od
. tonometru i podtacz go
ponownie.
o/
-9

BLUETOOTH Kod PIN byt Naciénij

ERROR nlepra\/\{ld’cowy albo , aby potwierdzié

ustuga iCare EXPORT powiadomienie i powtoérz
lub iCare PATIENT2 ) procedure parowania od
usuneta to parowanie. poczatku.

SERVICE ID Btad wewnetrzny. Zapisz wartos¢ btedu
service ID znajdujaca sie
na wyswietlaczu. Wytacz

u tonometr. Skontaktuj sie
z organizacjg, od ktorej
uzyskates tonometr lub
z firma Icare Finland w
celu wykonania serwisu
tonometru. Patrz rozdziat
4.4 Zwrde tonometr do
serwisu lub naprawy”.

Btad wymuszajacy Wtacz tonometr. Jezeli
wytaczenie. Tonometr btad ten pojawia sie
wyswietla kod btedu wielokrotnie, skontaktuj
(NN) przez 3 sekundy i | sie z organizacja, od ktoérej
wytacza sie. uzyskates tonometr lub
z firma Icare Finland w
celu wykonania serwisu
tonometru.

OKRES Uptynat okres Zwroc¢ wypozyczony

WYNAJMU SIE wypozyczenia tonometr do kliniki lub

ZAKONCZYL tonometru i funkcja ustal przedtuzenie swojego

mierzenia zostata okresu wypozyczenia z
wytaczona. klinika.

14 Konserwacja

A

OSTRZEZENIE! Tonometr moze by¢ otwierany wytacznie przez wykwalifikowany
personel serwisowy iCare. Tonometr nie zawiera zadnych czesci przeznaczonych do

serwisowania przez uzytkownika, za wyjatkiem baterii i podstawy sondy. Tonometr nie
wymaga zadnego okresowego serwisowania lub kalibracji za wyjatkiem wymiany baterii
raz w roku i podstawy sondy co szes¢ miesiecy. W razie potrzeby serwisowania
tonometru, skontaktowac sie z producentem lub lokalnym dystrybutorem.

podtgczony.

>B> B> B

OSTRZEZENIE! Tonometru nie wolno samodzielnie naprawia¢ lub rozmontowywac.
Moze to robi¢ wytacznie producent lub jego autoryzowane centrum serwisowe. Jezeli
tonometr jest zepsuty, nie uzywac go. Przekazac go do autoryzowanego centrum
serwisowego iCare w celu dokonania naprawy.

OSTRZEZENIE! Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia, tonometr nalezy przechowywacé
z dala od dostepu dzieci lub zwierzat domowych. Podstawa sondy, pokrywa baterii,
Sruby, opaska i sody to mate przedmioty, ktore moga zostac przypadkowo potkniete.

OSTRZEZENIE! Nie wymienia¢ baterii ani podstawy sondy, gdy kabel USB jest

OSTRZEZENIE! Nie wolno wykonywa¢ czynnoéci serwisowych lub konserwacyjnych
podczas uzytkowania tonometru.
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141 Wymien podstawe sondy
A OSTRZEZENIE! Tonometr musi by¢ wytaczony podczas wymiany podstawy sondy.

A OSTRZEZENIE! Podstawe sondy nalezy wymienic¢, a nie czyscic.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Aby zapewnié poprawne funkcjonowanie tonometru,
wymienia¢ podstawe sondy co szes¢ miesiecy.

UWAGA! Wymien podstawe sondy, jezeli tonometr caty czas prosi o powtérzenie (REPEAT) lub
wymiane (CHANGE), a wymiana sondy nie rozwiazuje tego problemu.

Podstawa sondy moze dziata¢ nieprawidtowo, jezeli dostanie sie do niej brud lub
ciecz.
1. Wytacz tonometr.

2. Obradc¢ pierscien podstawy sondy w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara az do jego obluzowania.

3. Zdejmij pierscien z tonometru.

b

4. Sciagnij podstawe sondy.

2

5. W#t6z nowa podstawe sondy do tonometru.

“




6. Zaloz pierscien z powrotem na tonometr.

v

‘v

7. Obroc¢ pierscien w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara az
do jego zamocowania. Nie uzywaj nadmiernej sity.

f;

Wyrzuc¢ uzywang podstawe sondy. W celu zamowienia nowych sond lub podstaw

sondy skontaktuj sie z organizacjg, od ktorej uzyskates tonometr lub z firma Icare
Finland.

14.2 Wyczysé i zdezynfekuj tonometr

/_\ OSTRZEZENIE! Nigdy nie zanurza¢ tonometru w cieczy. Nie pryska¢, wylewaé lub
rozchlapywac cieczy na tonometr, jego akcesoria, ztacza, przetaczniki lub otwory w
pokrywie. Natychmiast usunac¢ wszelka ciecz z powierzchni tonometru.

A OSTRZEZENIE! Podstawe sondy nalezy wymienic¢, a nie czyscic.

A ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Niektore czynniki mikrobiologiczne (np. bakterie) moga by¢
przenoszone poprzez wspornik czota lub policzka. Aby temu zapobiec, wyczysci¢

wsporniki czota i policzka za pomoca srodka dezynfekujacego przed kazdym nowym
pacjentem.

Aby zapobiec skazeniu krzyzowemu, pracownik stuzby zdrowia musi zdezynfekowac

zewnetrzne powierzchnie tonometru przy uzyciu 70%-100% alkoholu izopropylowego

lub 70% etanolu przed przekazaniem tonometru pacjentom. Jezeli tonometr ulegnie

zabrudzeniu podczas uzytkowania, pacjent powinien wyczysci¢ go szmatka lub

recznikiem papierowym zwilzonym woda.

Aby wyczysci¢ aplikator, wyptucz go w czystej wodzie i nastepnie wysusz przed

uzyciem lub wytrzyj etanolem lub alkoholem izopropylowym.

14.3 Okres uzytkowania

Oczekiwany okres uzytkowania wynosi 5 lat. W czasie oczekiwanego okresu
uzytkowania wymagane jest wykonywanie procedur konserwacyjnych opisanych w

niniejszym podreczniku.

Okres trwatosci sond przechowywanych w oryginalnym opakowaniu wynosi 3 lata.

Sprawdz date waznosci znajdujgca sie na etykiecie opakowania sondly.

Raz w roku sprawdz tonometr pod katem uszkodzen mechanicznych lub

funkcjonalnych jak réowniez czytelnosci i kompletnosci etykiet ostrzegawczych.
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W razie stwierdzenia jakiegokolwiek uszkodzenia lub zniszczenia skontaktuj sie z

producentem lub lokalnym dystrybutorem.

Zestaw baterii ma przewidywana zywotnosc¢ ponad 1000 pomiarow podczas
normalnego uzytkowania. Wydajnos¢ baterii moze sie rozni¢ w zaleznosci od marki i

modelu baterii.

Dotyczy wytacznie Niemiec: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Zwrodc tonometr do serwisu lub naprawy

UWAGA!Zanim skontaktujesz sie z serwisem zapisz numer seryjny swojego tonometru, numer
partii opakowania sond bedacych w uzyciu i jezeli ma to zastosowanie, numer ID znajdujacy sie
na wyswietlaczu tonometru.

Skontaktuj sie z organizacja, od ktorej otrzymates tonometr lub z dziatem obstugi
technicznej firmy Icare Finland (wejdZ na strone www.icare-world.com) w

celu uzyskania instrukcji dotyczacych wysytki. W razie braku innych instrukcji od
Icare Finland, nie trzeba wysyta¢ zadnych akcesoriow wraz z tonometrem. Uzy¢
odpowiedniego kartonu lub podobnego pudetka oraz odpowiedniego materiatu
opakowaniowego w celu zabezpieczenia tonometru na czas przesytki. Zwrdécic
tonometr dowolng metoda wysytki, ktora obejmuje dowdd wysytki i dowod dostawy.

UWAGA! WV celu uzyskania pomocy odnosnie ustawiania, uzytkowania lub konserwowania
tonometru lub zgtoszenia nieprawidtowego dziatania lub zdarzen, skontaktuj sie z producentem
lub jego przedstawicielem.

14.5 Recykling

Nie wyrzucac¢ tonometru wraz z odpadami z gospodarstwa domowego.
Wystac go do odpowiedniego punktu zbiodrki w celu odzysku lub recyklingu.

W Tonometr nalezy utylizowaé jako zuzyty sprzet elektroniczny.

Selektywna zbiorka i recykling tego produktu oraz jego baterii na koniec okresu
uzytkowania pomoze zachowac zasoby naturalne i zapewni, ze zostanie on poddany

recyklingowi w sposob bezpieczny dla zdrowia ludzi i Srodowiska naturalnego.

Opakowanie produktu i pudetka sond sg tekturowe i moga by¢ poddane recyklingowi.
Odpady papierowe zazwyczaj obejmuja papie, karton i opakowania tekturowe. Oddac

do recyklingu zgodnie z lokalnym prawem i regulacjami.
Sondy wtozy¢ z powrotem do ich pojemnikdéw i wyrzuci¢ z odpadami zmieszanymi.

c’us\ Plastikowe pudetka sond sg wykonane z polipropylenu. Zutylizowac je lub
poddac recyklingowi jako odpady plastikowe zgodnie z lokalnym prawem i

regulacjami.

15 Stownik

- Rogowka: zewnetrzna przezroczysta warstwa oka w ksztatcie koputy

- Oczekiwany okres uzytkowania: przewidywany okres zywotnosci przed wymiang

- Wsporniki czotowy/policzkowy: regulowane wsporniki tonometru

- GAT: tonometria aplanacyjna wedtug Goldmanna (ang. Goldmann applanation
tonometry), standardowe badanie pozwalajace wykry¢ cisnienie oka

- Cisnienie wewnatrzgatkowe: cisnienie oka

- IOP: cisnienie wewnatrzgatkowe (ang. intraocular pressure)

+ mmHg: jednostka pomiaru cisnienia oka

- Sonda: jednorazowy element tonometru, ktory delikatnie dotyka oka

+ Podstawa sondy: czes¢ zamienna, ktora prowadzi ruch sondy podczas pomiaréw



+ Oswietlenie podstawy sondy: kolorowe pierscienie swietlne lub swiatto stato, ktére
pomagaja poprawnie umiejscowi¢ tonometr na twarzy

+ Okres trwatosci: czas, przez jaki sonda pozostaje sterylna w swoim nienaruszonym
opakowaniu

+ Pozycja na wznak: lezenie na plecach z twarzg skierowang do goéry

16 Akcesoria, czesci i inne materiaty
eksploatacyjne

Akcesoria, czesci i inne materiaty eksploatacyjne mozna zamowic, kontaktujac sie z

producentem lub lokalnym dystrybutorem.

SKU Opis produktu Wymiary
(wysokosé x gtebokosé x
szerokosc)
Akcesoria
114 Sonda iCare TP022, 20 szt./opak. | 50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 Sonda iCare TP022, 50 szt./opak. | 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Czesci
540 Podstawa sondy 4 7 mm x 38 mm
559 Pasek zabezpieczajacy 4 10 mm x 10 mm x 270 mm
z zapieciem
551 Aplikator sondy 6g 28 mm x 51 mm

Inne zasoby

7214 Pierscien podstawy sondy, iCare |2 g 19,5mm x 19,5mm
HOME2

577F Podrecznik USB, iCare HOME2

575B Kabel USB do potaczenia 30 g Tm
komputera-Typ C meski do A
mesKki

648B Kabel USB-Typ C meski do C 6g 20 cm
meski+adapter USB C do B

528 Futerat transportowy dla iCare 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
HOME2

548B Srubokret Torx TX8 15g 16 mm x 90 mm

17 Informacje techniczne

171 Opis techniczny

OSTRZEZENIE! Nie wolno w zaden sposdb modyfikowad tonometru. Zmiany lub
modyfikacje niezatwierdzone wyraznie przez producenta moga spowodowac
uniewaznienie prawa uzytkownika do obstugi tonometru.

UWAGA! Dla personelu serwisowego dostepny jest osobny podrecznik serwisowy.
Typ: TAO23

Wymiary: 50 mm x 94 mm x 152 mm (przy maksymalnym rozstawie podpor)
Waga: 205 g bez baterii, 300 g z bateriami

Zasilanie: 4 baterie jednorazowe AA 1,5V, alkaliczne typu LR6

Zakres pomiarowy: 7 — 50 mmHg

Doktadnosé: +1,2 mmHg (< 20 mmHg) i 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Powtarzalnosé¢ (wspoétczynnik zmiennosci): <8%

Rozdzielczo$¢ wyswietlacza: 1 mmHg

Jednostka wyswietlacza: milimetry stupa rteci (mmHg)
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Srodowisko pracy:
Temperatura: +10°C do +35°C (50°F do 95°F)
Wilgotnos¢ wzgledna: 30% do 90%

Cisnienie atmosferyczne: 800 hPa do 1060 hPa

Srodowisko przechowywania:

Temperatura: -10°C do +55°C (14°F do 131°F)
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: 700 hPa do 1060 hPa

Srodowisko transportu:
Temperatura: -40°C do +70°C (-40°F do 158°F)
Wilgotnosé wzgledna:1 0% do 95%

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa-1060 hPa

UWAGA! Po transporcie lub przechowywaniu tonometru zalecane jest pozostawienie go na
okoto godzine w temperaturze pokojowej w celu ustabilizowania jego temperatury przed
rozpoczeciem jego uzywania.

UWAGA! Jesli opakowanie jest wystawione na dziatanie warunkow srodowiskowych innych niz
okreslone w niniejszej instrukcji, nalezy skontaktowac sie z producentem.
Tonometr i jego materiaty sa zgodne z dyrektywa RoHS 2011/65/EU. Tonometr i jego

czesci nie sg wykonane z naturalnej gumy lateksowej.

Metoda sterylizacji sond: promieniowanie gamma

Tryb pracy: ciagty
Klasyfikacja zastosowania: wielokrotne uzycie przez pacjenta (tonometr)

Zegar wewnetrzny tonometru jest synchronizowany recznie lub poprzez podtaczenie

do sieci informatycznej.

Numer seryjny znajduje sie z tytu tonometru. Numer partii sond znajduje sie z
boku opakowania sond oraz na opakowaniu typu blister. Nie ma zadnych potaczen
elektrycznych pomiedzy tonometrem a pacjentem. Wszystkie czesci tonometru
sa czesciami stykajacymi sie z pacjentem, a tonometr ma stopien ochrony przed

porazeniem typu BF.

17.2 Wymagania systemowe dla iCare CLINIC
+ potaczenie internetowe.
- Minimalna wersja przegladarki internetowej: Edge (wersja 90 lub nowsza), Chrome

(wersja 58 i nowsza), Firefox (wersja 53 i nowsza) oraz Safari (wersja 5.1.7 i nowsza)

Informacje o najnowszych wymaganiach systemowych oprogramowania mozna

znalez¢ w instrukcjach obstugi oprogramowania iCare.

17.21 Minimalne wymagania dla komputera do iCare EXPORT

+ procesor Pentium x86 lub x64 1 GHz lub rownowazny

+ 512 MB RAM

- 512 MB wolnego miejsca na dysku (dodatkowo 4,5 GB, jezeli ustuga .NET nie jest
jeszcze zainstalowana)

- Potaczenie USB 2.0

+ Wyswietlacz o rozdzielczosci 800 x 600 z 256 kolorami

- Karta graficzna kompatybilna z DirectX 9

+ .NET Framework 4.61 lub wiecej

+ System operacyjny: Windows 10 lub Windows 11

+ potaczenie internetowe.

+ Korzystanie z potaczenia Bluetooth wymaga komputera z systemem Windows 10 w

wersji 1703 lub nowszej oraz karty /modutu Bluetooth BLE.



17.2.2 Minimalne wymagania systemowe dla iCare PATIENT2

+ Smartfon lub tablet z systemem Android obstugujacy USB OTG, system operacyjny
w wersji v6.0 lub nowszej lub iPhone z systemem operacyjnym iOS 12 lub nowszym

+ Kabel USB OTG C meski — C meski, dostarczony wraz z tonometrem

+ potaczenie internetowe.

Aby sprawdzi¢ wsparcie USB OTG w smartfonie lub tablecie, uzyj aplikacji OTG?
dostepnej w Sklepie Play lub innej aplikacji zapewniajacej podobna funkcje.

17.3 Specyfikacja sieci informatycznej

Q OSTRZEZENIE! Potaczenie tonometru z sieciami informatycznymi obejmujacymi inny
sprzet moze skutkowac niezidentyfikowanymi wczesniej sytuacjami ryzykownymi dla
pacjentow, operatoréow lub stron trzecich.

A OSTRZEZENIE! Organizacja odpowiedzialna powinna zidentyfikowaé, przeanalizowac,
oceni¢ i kontrolowac¢ wszelkie dodatkowe ryzyka wynikajace z podtgczenia tego
tonometru do sieci informatycznych, w ktérych znajduje sie inny sprzet.

é ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Zmiany w sieci informatycznej moga wigzad sie z nowymi
zagrozeniami wymagajacymi dodatkowej analizy przez organizacje odpowiedzialng za
sie¢. Zmiany te obejmuja:

+ zmiany konfiguracji sieci informatycznej

- podtaczenie dodatkowych elementow do sieci informatycznej

+ odtaczenie elementéw od sieci informatycznej

+ aktualizacja lub modernizacja sprzetu podtgczonego do sieci informatycznej

Aby przestac¢ dane pomiarowe z tonometru do urzadzenia mobilnego lub komputera,
tonometr musi by¢ potaczony przez Bluetooth lub USB. Urzadzenie mobilne lub
komputer musza by¢ potgczone do internetu lub sieci informatycznej szpitala.
Tonometr moze by¢ uzywany samodzielnie bez potaczenia Bluetooth lub USB.
Tonometr jest zaprojektowany w taki sposob, aby awarie sieci nie uniemozliwiaty

normalnej pracy tonometru.

17.4 Zaplanowany przeptyw informacji

Tonometr iCare HOME2 gromadzi dane pomiarowe. Dane te sg przesytane za
posrednictwem potaczenia Bluetooth lub USB do komputera (Bluetooth Low
Energy, BLE) z zainstalowanym oprogramowaniem iCare EXPORT lub do urzadzenia

mobilnego z zainstalowang aplikacjg iCare PATIENT2.

iCare EXPORT lub iCare PATIENT2 przesyta te dane do oprogramowania iCare CLINIC.
Mozesz uzyskac¢ dostep do tych danych online przy uzyciu oprogramowania iCare
CLINIC z przegladarka sieciowa.

17.5 Potencjalne niebezpieczne sytuacje wynikajace z
awarii sieci informatycznej

Jezeli potgczenie sieci informatycznej zostanie utracone podczas przesytania danych,
zadne dane z tonometru nie zostang utracone. Dane pomiarowe beda nadal obecne

w pamieci tonometru i zostang przestane po ponownym nawigzaniu tego potaczenia.

Awaria lub nieprawidtowa konfiguracja sieci informatycznej moga skutkowac

nieprzestaniem danych.

17.6 Wymagana charakterystyka sieci informatycznej

Stanowczo zaleca sig, aby organizacja odpowiedzialna utrzymywata aktualng ochrone
przeciwwirusowa na stosowanych komputerach i urzadzeniach mobilnych. Zaleca
sie rowniez, aby organizacja odpowiedzialna instalowata dostepne aktualizacje

bezpieczenstwa w przegladarkach, komputerach i urzadzeniach mobilnych.
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177 Dane wydajnosci

17.71 Dane dotyczace wynikow badan klinicznych

Przeprowadzono badanie kliniczne majace na celu analize poréwnawcza
zmiennosci samodzielnie wykonywanych pomiaréw cisnienia wewnatrzgatkowego
(IOP) za pomoca tonometru iCare HOME2 wzgledem zmiennosci pomiarow
cisnienia wewnatrzgatkowego za pomoca tonometru referencyjnego (iCare 1C200,
zgodnego z ANSI Z8010-2014) w szerokim zakresie wartosci pomiarowych cisnienia

wewnatrzgatkowego.

Dane dotyczace skutecznosci zostaty uzyskane na podstawie badania klinicznego
Badanie przeprowadzono w East West Eye Institute, CA 90013, USA i objeto nim 47
pacjentow. Stwierdzono, ze wszyscy pacjenci kwalifikujg sie do analizy. U wszystkich
pacjentow zdiagnozowano jaskre lub wystepowato u nich ,podejrzenie jaskry”. U

kazdego z pacjentow przeprowadzono analize losowo wybranego oka.

Bezpieczenstwo: Nie odnotowano zadnych zdarzen niepozadanych (wtgczenie z
otarciami rogowki) w badanej populacji.

Wyniki: Sredni wspétczynnik korelacji i odchylenie standardowe (iCare HOME2 -
iCare 1C200) wyniosty, odpowiednio, 0,55 mmHg i 2,69 mmHg.

Zmiennos¢ wynikow (réznice powtdrnych pomiarow) aparatu iCare HOME2

dla kazdego pacjenta wynosita ~7,9% dla wszystkich zakresow cisnienia

wewnatrzgatkowego.

Zestawienie wynikéw badan (w pozycji siedzacej i lezacej)

Grupa N HOME2 Aparat Réznica 95% Cl dla | 95%
referencyjny, réznicy LOA dla
1C200 $rednich réznicy

Srednia | Srednia (SD) | Srednia srednich
(SD) (SD)
<16 mmHg | 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 | -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)

>16 to <23 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61

mmHg (2,28) (2,75) (2,66)

>23 mmHg | 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07

(2,34) (2,42) (2,36)
Ogélnie 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 | -5,82, 4,72
4.17) (4,67) (2,69)

A ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Nalezy pamietad, ze wyniki pomiaru cidnienia

wewnatrzgatkowego, wykonanych samodzielnie moga odbiegac od wynikdéw, uzyskanych
w wyniku pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego, przeprowadzonego przez pracownika
stuzby zdrowia.

W badaniu klinicznym srednia réznica wartosci pomiardw, dokonywanych przez
pracownika stuzby zdrowia, w stosunku do wyniku samodzielnie dokonanego
pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego wynosita -1,45 mmHg w pozycji siedzacej i
0,71 mmHg w pozycji lezacej. Ogotem, srednia roznica miedzy wartosciami pomiarow
cisnienia wewnatrzgatkowego dokonanych samodzielnie a wartosciami cisnienia
wewnatrzgatkowego zmierzonymi przez pracownika stuzby zdrowia wynosita 0,55
mmHg.

17.7.2 Wyniki badan laboratoryjnych

Powtarzalnos¢ wynikéw tonometru iCare HOME2 oceniono na podstawie badan
doswiadczalnych. Badanie polegato na pomiarze sztucznej rogdwki, monitorowanej
za pomocg cisnieniomierza. Cisnienia testowe (7, 10, 20, 30, 40 i 50 mmHg)

obejmowaty zakres pomiarowy okreslony dla tonometru iCare HOME2. W celu



dokonania oceny powtarzalnosci przeprowadzono 10 pomiardw przy uzyciu
tonometru iCare HOME2 pod trzema réznymi katami pomiaru (sonda ustawiona pod
katem 0, 45 i 90 wzgledem sztucznej rogowki).

Tonometr iCare HOME2 wykazat zgodnosc¢ z pomiarami rzeczywistego cisnienia,
wykonanymi za pomocg cisnieniomierza. Wartos¢ R kwadrat wynosita co najmniej
99,7%, niezaleznie od kata pomiaru (0, 45 lub 90 stopni). Srednio, tonometr iCare
HOME?2 zanizat cisnienie o 0,04 mmHg w stosunku do rzeczywistych wartosci
cisnienia, mierzonego za pomoca cisnieniomierza, przy odchyleniu standardowym

wynoszacym 0,37 mmHg.

Odtwarzalnosc¢ oceniono na podstawie badania, w ktérym dwoje uzytkownikow
wykonato trzy pomiary za pomoca trzech réznych tonometrow iCare HOME2.
Zastosowano trzy rézne poziomy cisnienia (7, 10, 20, 30, 40 i 50 mmHg), badane
pod trzema réznymi katami (0, 45 i 90 stopni). Srednia réznica miedzy badajacymi
wyniosta 0,14 mmHg przy odchyleniu standardowym 1,21 mmHg. Wartos¢ R kwadrat
w analizie regresji wyniosta 99,4%, co wskazuje na wysokg odtwarzalnosc¢ dla

poszczegolnych uzytkownikow i tonometrow iCare HOME?2.

Nalezy odnotowac, ze warunki badan laboratoryjnych nie obejmuja wszystkich
zrodet btedow wystepujacych w warunkach klinicznych. Dlatego w zastosowaniach

klinicznych nalezy spodziewac sie wiekszej zmiennosci.

Ze wzgledu na kontrolowane srodowisko badar, odchylenie standardowe w
badaniach laboratoryjnych nie odzwierciedla zmiennosci pomiarow, ktérej mozna sie

spodziewac w rzeczywistym uzytku domowym.

17.8 Symbole i znaki towarowe

0Ogolny znak Kod partii
ostrzegawczy LOT

Numer partii

Przeczytaj instrukcje | | Data produkcji

V1&g B>

Numer seryjny Wyjatowienie za pomoca
STERILE| R S
promieniowania
Do jednorazowego ‘ ¢',“ Chroni¢ przed wilgocia
uzytku T
Nie uzywaé ponownie
Zuzy¢ do Niejonizujace
(((0))) promieniowanie
‘ elektromagnetyczne
IP22 Zabezpieczony Producent
przed dostepem do
niebezpiecznych
czesci.

Zabezpieczony przed
obcymi obiektami
statymi @ 12,5

mm i wiekszymi.
Zabezpieczony
przed spadajacymi
pionowo kroplami,
gdy obudowa jest
odchylona w gore o
15°.
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° Czesc¢ typu BF Symbol EU WEEE
R stykajaca sie z (Dyrektywy Unii
pacjentem Europejskiej w sprawie
|

zuzytego sprzetu
elektronicznego i
elektrycznego).

Nie wyrzucac tego
produktu z odpadami

z gospodarstwa
domowego. Przekazac
do odpowiedniego
punktu zbiorki w celu
odzysku lub recyklingu.

Tylko na Prawo federalne o | Komunikacja Bluetooth
recepte (USA) dopuszcza ea BluetOOth
(Stany sprzedaz tego

Zjednoczone) urzadzenia wytacznie
przez lekarza badz

osobe posiadajaca

stosowne

uprawnienia.

Regulacyjny znak Znak zgodnosci
zgodnosci (RCM) @@ technicznej i numer

w Australii i Nowej - certyfikatu Ministerstwa

Zelandii Spraw Wewnetrznych
i Komunikacji Japonii
(MIC)

Limit temperatury % Limit wilgotnosci

~_

Limit cisnienia Przetwarzalny materiat

@ atmosferycznego %: <9 opakowania

Przeczytaj instrukcje Produkt jest
obstugi M D urzadzeniem
medycznym

Oznaczenie CE Znak tajwanskiej
c € (( Krajowej Komisji
tacznosci [National

Communications
Commission] (NCC)

17.9 Informacja dla uzytkownika dotyczaca czesci
radiokomunikacyjnej tonometru

Tonometr iCare HOME2 zawiera nadajnik Bluetooth pracujacy na czestotliwosciach z
zakresu 2.402 GHz do 2.480 GHz. Ze wzgledu na ograniczong wielkos¢ fizyczna tego

tonometru, wiele odnosnych znakéw homologacji znajduje sie w tym dokumencie.

1710 Informacje o module Bluetooth

Element Specyfikacja

Modut Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Komunikacja Bluetooth o niskiej energii (LE)

Zakres czestotliwosci radiowych (RF) | 2,402 GHz - 2,480 GHz

Moc wyjsciowa < 2,5 mW (4 dBm), Klasa 2
Wzmocnienie anteny 1,63 dBi

Efektywna moc promieniowania < 2,2 mW (3,4 dBm)
Zasieg transmisji 10 metréw (30 stop)

FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO70
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1711 Oswiadczenie dotyczace zgodnosci

Niniejsze urzadzenie jest zgodne z czescig 15 zasad FCC i RSS-210 organizacji

Industry Canada. Obstuga podlega dwom nastepujacym warunkom:

-+ To urzadzenie nie moze powodowac szkodliwych zaktocen,

- To urzadzenie musi akceptowac wszelkie odbierane zaktdcenia, wtaczenie z
zaktoceniami mogacymi powodowac niepozadane dziatanie

Zmiany lub modyfikacje niezatwierdzone bezposrednio przez iCare Finland Oy moga

spowodowac utrate prawa uzytkownika do obstugi tego sprzetu.

Ten sprzet zostat przetestowany i stwierdzono jego zgodnos¢ z wartosciami

granicznym dla urzadzenia cyfrowego Klasy B, zgodnie z czescig 15 Zasad FCC.

Wymagania te maja na celu zagwarantowanie dostatecznej ochrony przed

szkodliwymi zaktdceniami w budynkach mieszkalnych. Urzadzenie wytwarza,

wykorzystuje i moze emitowac energie o czestotliwosci radiowej. W przypadku gdy

nie jest ono zamontowane i uzytkowane zgodnie z instrukcjg, moze ono powodowac

zaktdcenia szkodliwe dla komunikacji radiowej. Nie mozna jednak zagwarantowac, ze

w przypadku konkretnej instalacji zaktocenia nie wystapia. Jesli urzadzenie powoduje

zaktdcenia odbioru sygnatu radiowego lub telewizyjnego, co mozna sprawdzic,

witaczajac i wytaczajac urzadzenie, zacheca sie uzytkownika do proby usuniecia

zaktdcen poprzez wykonanie jednego lub kilku nastepujacych dziatan:

+ Zmiana kierunku lub potozenia anteny odbiorcze;j.

- Zwiekszenie odlegtosci pomiedzy urzadzeniem i odbiornikiem.

- Podtaczenie urzadzenia do gniazdka znajdujacego sie w obwodzie innym niz ten, do
ktorego podtaczony jest odbiornik.

+ Skonsultuj sie ze sprzedawca lub doswiadczonym technikiem radiowo-

telewizyjnym w celu uzyskania pomocy.

(@)

Produkt dziata w nielicencjonowanym pasmie ISM o czestotliwosci 2,4 GHz. Jezeli
produkt ten jest uzywany w poblizu innych urzadzer bezprzewodowych witacznie
z mikrofalami i bezprzewodowym LAN, ktére pracujg na takim samym zakresie
czestotliwosci co ten produkt, istnieje prawdopodobienstwo wystgpienia zaktdcen
pomiedzy tym produktem a innymi urzadzeniami. W razie wystapienia takich

zaktdcen, wytacz

te inne urzadzenia lub przenies ten produkt w inne miegjsce przed rozpoczeciem
jego uzytkowania lub nie uzywaj tego produktu w poblizu innych urzadzen

bezprzewodowych

1712 Deklaracja elektromagnetyczna

A OSTRZEZENIE! Nalezy unika¢ stosowania tego przyrzadu w poblizu lub utozonego w
stosie z innym sprzetem, poniewaz moze to skutkowac nieprawidtowym dziataniem.
Jezeli nie mozna tego unikac, ten przyrzad jak réwniez pozostaty sprzet nalezy

obserwowac w celu upewnienia sie, ze pracujg one normalnie.

OSTRZEZENIE! Stosowanie akcesoriow, przetwornikow i kabli innych niz okreslone lub
dostarczone przez producenta tego sprzetu moze skutkowa¢ podwyzszonymi emisjami
elektromagnetycznymi lub ograniczong odpornoscia elektromagnetyczng tego sprzetu i
powodowac nieprawidtowe dziatanie.

OSTRZEZENIE! Zaktdcenia moga wystapi¢ w poblizu sprzetu oznaczonego symbolem
promieniowania niejonizujacego.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Sprzet niemedyczny (komputer lub urzadzenie mobilne)
stosowany w tym systemie do przesytania danych musi by¢ zgodny z wymaganiami
emisji i odpornosci elektromagnetycznej dla sprzetu multimedialnego: CISPR 32 i CISPR
35.
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A ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Metoda pomiarowa tonometru jest oparta na indukowanym
magnetycznie ruchu sondy i z tego powodu zewnetrzne pole magnetyczne lub
promieniowanie o czestotliwosci radiowej zaktdcajace sonde moze uniemozliwiac¢
dokonanie pomiaru. W takim wypadku tonometr bedzie caty czas wyswietlat komunikaty
btedu podczas pomiaru i bedzie prosit o powtdrzenie pomiaru. Sytuacje mozna
rozwigza¢ poprzez odsuniecie zrédta zaktdcer od urzadzenia lub wykonanie pomiaru w
innym miejscu, gdzie nie wystepuje takie zaktocenie.

A ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Przesytanie danych pomiarowych moze zostaé przerwane
na skutek zaktdcenia elektromagnetycznego. W takim przypadku nalezy ponownie
podtaczy¢ tonometr do komputera lub urzadzenia mobilnego. Jezeli to nie rozwiaze tego
problemu, wykonac przesytanie danych w innej lokalizacji, gdzie nie ma takich zaktocen.
Dane pomiarowe nie zostana usuniete z urzadzenia, jezeli dane te nie zostang pomyslnie
przestane.

ZACHOWAJ OSTROZNOSC! Przenosny i mobilny sprzet komunikacji radiowej moze
oddziatywac¢ na tonometr.

/_\ ZACHOWAJ OSTROZNOSE! Mimo iz wtasne emisje elektromagnetyczne tego tonometru
sg znacznie ponizej poziomdw dopuszczalnych w odniesieniu do standardéw, moga one
powodowac zaktocenia innych urzadzen w poblizu, na przyktad czujnikow{
Tonometr iCare HOME?2 to sprzet klasy B i wymaga specjalnego srodka ostroznosci
odnosnie zgodnosci elektromagnetycznej (EMC) oraz musi zosta¢ zainstalowany
i przekazany do eksploatacji zgodnie z informacja dotyczaca kompatybilnosci

elektromagnetycznej znajdujaca sie w ponizszych tabelach.

Wytyczne i deklaracja producenta IEC 60601-1-2:2014; Wydanie 4.0

Emisje elektromagnetyczne

Tonometr iCare HOME2 (TA023) jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku domowej opieki
medycznej o okreslonych ponizej wtasciwosciach elektromagnetycznych. Uzytkownik tonometru
iCare HOME2 (TA023) musi dopilnowac, aby byt on uzywany w takim $rodowisku.

Emisje fal radiowych Grupa 1 iCare HOME2 (TA023) jest zasilany bateryjnie i
CISPR 11 wykorzystuje energie fal radiowych tylko do swoich
wewnetrznych funkcji. Dlatego emisje fal radiowych
sa niskie i raczej nie spowoduja zadnych zaktdcen
pobliskiego sprzetu.

Emisje fal radiowych Klasa B iCare HOME2 (TA023) jest przeznaczony do uzytku
CISPR 11 we wszystkich lokalach, wtacznie z lokalami
mieszkalnymi oraz tymi podtaczonymi bezposrednio
do publicznej sieci niskiego napiecie, ktéra zasila
budynki przeznaczone do celéw mieszkalnych

Emisje harmoniczne NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
IEC 61000-3-2

Wahania napiecia/ NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
emisje migotania

IEC 61000-3-3




Wytyczne i deklaracja producenta IEC 60601-1-2:2014; Wydanie 4.0

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Tonometr iCare HOME2 (TA023) jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku domowej opieki
medycznej o okreslonych ponizej wtasciwosciach elektromagnetycznych. Uzytkownik tonometru
iCare HOME2 (TA023) musi dopilnowac, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgod

sluJ isk

elektromagnetyczne-Wytyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
(ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktowe
+ 15 kV w powietrzu

+ 8 kV kontaktowe
+ 15 kV w powietrzu

Podtoga powinna by¢
drewniana, betonowa

lub pokryta ptytkami
ceramicznymi. Jezeli podtogi
sa pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnos¢
wzgledna powinna wynosic¢
przynajmniej 30%

Szybkozmienne + 2 kv NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
Zaktdcenia 100 kHz
przejéciowe czestotliwose
IEC 61000-4-4 powtarzania
Spiecia +1 kV miedzy liniami NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
wg normy +2 kV miedzy linia
IEC 61000-4-5 a uziemieniem
Spadki napiecia, 0% UT dla 0.5 cyklu NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
krotkie przerwy oraz | (1 faza)
zmiany napiecia na 0% UT dla 1 cyklu
liniach zasilania 70% UT dla 25/30
wg normy cykli (50/60 Hz)
IEC 61000-4-11 0% UT dla 250/300
cykli
(50/60 Hz)
Czestotliwosé 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o

zasilania

(50/60 Hz)

pole magnetyczne
IEC 61000-4-8

czestotliwosci zasilania
powinny by¢ na poziomach
typowych dla lokalizacji w
$srodowiskach komercyjnych

lub szpitalnych.
A pola magnetycznego o
czestotliwosci zasilania
powinny by¢ uzywane nie blizej
niz 15 cm (6 cali) od dowolnej
czesci urzadzenia iCare HOME2
(TA023), wtacznie z kablami
okreslonymi przez producenta,
aby unikna¢ obnizenia
skutecznosci.

OSTRZEZENIE! Zrédta
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Wytyczne i deklaracja producenta IEC 60601-1-2:2014; Wydanie 4.0

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Tonometr iCare HOME2 (TA023) jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku domowej opieki
medycznej o okreslonych ponizej wtasciwosciach elektromagnetycznych. Uzytkownik tonometru
iCare HOME2 (TA023) musi dopilnowac, aby byt on uzywany w takim $rodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne-

IEC 60601 Wytyczne
Przewodzone 3V 3V
zaktocenia 0,15 MHz — 80 MHz A OSTRZEZENIE!
indukowane przez
pola fal radiowych | 6 V w radiu ISM i 6V Przenosny sprzet do komunikacji
pola amatorskim radiowych (wtacznie z urzadzeniami
IEC 61000-4-6 zakresy od 0,15 MHz peryferyjnymi, takimi jak kable
do 80 MHz antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinien by¢ uzywany blizej niz
80 % AM przy 30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
1 kHz urzadzenia iCare HOME2 (TA023),
wtacznie z kablami okre$lonymi
przez producenta, aby uniknaé
degradacji wydajnosci.
Promieniowane fale | 10 V/m 10 V/m

radiowe
IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

A OSTRZEZENIE!

Przenosny sprzet do komunikacji
radiowych (wtacznie z urzadzeniami
peryferyjnymi, takimi jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinien by¢ uzywany blizej niz

30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
urzadzenia iCare HOME2 (TA023),
wtacznie z kablami okreslonymi
przez producenta, aby uniknaé
degradacji wydajnosci.

Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego nastepujacym
symbolem:

(@)

Wytyczne i deklaracja producenta IEC 60601-1-2:2014; Wydanie 4.0

Odpornos¢ elektromagnetyczna

Tonometr iCare HOME2 (TA023) jest przeznaczony do uzytkowania w $rodowisku domowej opieki
medycznej o okreslonych ponizej wtasciwosciach elektromagnetycznych. Uzytkownik tonometru
iCare HOME2 (TA023) musi dopilnowac, aby byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Srodowisko elektromagnetyczne-
Wytyczne

Pola od
bezprzewodowego
sprzetu komunikacji
radiowej

IEC 61000-4-3

380 - 390 MHz
27 V/m; PM 50%;
18 Hz

430 - 470 MHz
28 V/m; (FM %5
kHz, 1 kHz sygnat
sinusoidalny)
PM; 18 Hz

704 - 787 MHz
9 V/m; PM 50%;
217 Hz

800 - 960 MHz
28 V/m; PM 50%;
18 Hz

1700 - 1990 MHz
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50%;
217 Hz

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50%;
217 Hz

27 V/m

28 V/m

9 V/m

28 V/m

28 V/m

28 V/m

9 V/m

A OSTRZEZENIE!

Przenosny sprzet do komunikacji
radiowych (wtacznie z urzadzeniami
peryferyjnymi, takimi jak kable
antenowe i anteny zewnetrzne) nie
powinien by¢ uzywany blizej niz

30 cm (12 cali) od dowolnej czesci
urzadzenia iCare HOME2 (TA023),
wtacznie z kablami okreslonymi
przez producenta, aby uniknaé
degradacji wydajnosci.

Zaktocenia moga wystapi¢ w poblizu
sprzetu oznaczonego nastgpujacym
symbolem:

(@)
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BigomocTi B LibOMy JOKYMEHTI MOXYTb 3MiHIOBaTMCS 6e3 nonepeaHboro NoBifoMeHHs. Y paasi
BUSIBMEHHS HEBIAMOBIAHOCTEN MiX NepeknageHuM i aHrMoOMOBHUM TeKCTaMy JOKYMeHTa, nepesary
Mae aHrMoMOBHa BepCisi.

R

Llen npuctpin Bignosigae:

PernameHTy wopo meanyHux npuctpois (MDR) 2017/745

[pekTnBi 3 0OMEXEHHS BUKOPUCTaHHS LUKiANMBUX pedoBuH 2011/65/EU
OvpekTuBi 3 pagioobnagHaHHs 2014/53/EU

C€o
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Android € ToBapHUM 3HakoMm abo 3apeecTpoBaHUM TOBapHUM 3HaKoM KomnaHii Google Inc.
Google Play € ToBapHum 3Hakom komnaHii Google LLC. App Store € ToBapHUM 3HaKoM KoMnaHii
Apple Inc.
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Icare Finland Oy
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TexHika 6e3neku

Ona megu4HUX nNpauiBHUKIB

NMONEPEMXEHHA! MeaunyHi npauiBHMKM NOBUHHI cka3aTy nawieHtam, wob Ti He 3miHoBanmu
CBIll NNaH NikyBaHHA Ta HE MPUMUHSANN OTPUMaHHS MEANYHOT AONOMOrN 3a HUM 6e3 IXHIX
IHCTPYKLN.

NMONEPEQXKEHHA! 3untytoun gaHi BUMiptoBaHb Yy KriHili abo nikapHi, nepekoHanTecs, Lo
TOHOMETP i komm'toTep abo MOBINbHWIA NPUCTPIN, ki HE € MeANYHUM OBnagHaHHSM,
po3TalloBaHi 3a Mexamu cepefoBuLLa nauieHTa, To6To Ha BiacTaHi 1,5 m (5 dyTiB) Big HbOrO.

NMONEPEMXKEHHA! MNig’eqHaHHs ToHoMeTpa Ao I T-mepex, 3okpema [0 iHWoro obnagHaHHs,
MOXe NPU3BECTU A0 paHille HEBCTaHOBINEHUX PU3NKIB ANsi NMaLieHTiB, onepaTopiB abo TpeTix
ocib.

NMONEPEMKEHHA! BignosiganbHa opraHisauis Mae BUSIBNATW, aHanidyBaTy, OUiHIOBaTV Ta
KOHTpontoBaTy ByAb-siKi 4OAATKOBI PU3MKKW, 3yMOBMEHi BUKOPUCTaHHAM TOHOMETpa,
nig’eaHaHoro oo IT-mepex, 30kpema Ao iHLWOoro obnagHaHHs.

3ACTEPEXEHHS. [esiki mikpoGionorivni areHTn (Hanpuknag, 6aktepii) MoxyTb
nepeHocuTMCS 3 onopw Ans nobda ym woku. LLob He gonycTuTH LpOro, ounLLyiTe onopu Ans
noba Ta Lok AesiHdikyBanbHUM 3acoboM A5 KOXKHOrO HOBOTO naiieHTa.

3ACTEPEXEHHS. 3miHun B IT-Mepexi MOXyTb NPpM3BOAUTA [0 HOBUX PU3NKIB, AKi

noTpebytoTb OAATKOBOrO aHarisy BiANoBiAanbHOW opraHidadieto. [Jo TakvMx 3MiH BiAHOCATbLCS:

* 3MiHK B KOHdpirypauii IT-mepexi;

* nig’eQHaHHA JO4aTKOBUX enemeHTiB fo IT-mepexi;

* Big'€AHaHHA enemeHTIB Big I T-mepexi;

* OHOBIEHHSs1 Y1 MoAepHi3aLis obnaaHaHHs, nig'egHaHoro go IT-mepexi.

Onsa nadieHTiB | MeAnYHNX npauiBHUKIB

NMONEPENXEHHA! ToHomeTp npusHaveHO nuiue Ans 0COBUCTOro BUKOPUCTAHHS.
3abopoHeHO BUMIiptOBaTV NMOKa3HUKM B iHLLIMX Noden, TBapuH abo 06’ ekTiB.

NMONEPEQXXKEHHA! He BukopucToByiiTe TOHOMETP Yy CepefoBuLLax 0OMEXeEHOro
3aCTOCYBaHHS, BU3HA4YeHNX y rmaBi «5.2 ObMexeHHs Woao cepeoBuLLia 3aCTOCYBaHHSAY
LLbOro MociGHMKa.

MONEPENXEHHA! MauieHTam 3a60poHEeHO 3MiHIOBaTV CBili NIaH NiKyBaHHS Yy NMPUMUHATY
OTpUMaHHS 4OMOMOru 3a HUM 6e3 BKasiBOK Bif MEAMYHOTO NpaLiBHUKA.

NMONEPEQXKEHHA! He BnyckanTte ToHOMeTp Ha 3emnio. LLIo6 yHUKHYTU nagiHHA TOHOMeTpa
Ta 3abe3neunTn 1oro 6e3nevHe NepeHeCceHH s , 3aBXan NPUKPINMIONTe TOHOMETP 40 3an’sicTA
3a 4ONOMOroo BigMOBIAHOIO peMiHUs nig Yac BUKOPUCTaHHS. AKLO Koprnyc TOHOMeTpa
BiKPUBCA BHACNIOOK NafiHHA, HATUCHITL HA KOPMYC, LOG 3aKkpuTn OTBOPU.

NONEPEOXEHHA! 3HATTA, HAHECEHHS UM CTUPaHHS Oyab-sKoi eTUKETKM abo 3Haka Ha
TOHOMETPI NpU3Beae A0 cKacyBaHHS BCiX 3000B’s3aHb | 060B’3kiB BUpOOHYKa LLodo 6eaneku
1 edpeKTUBHOCTI TOHOMETpa.

MONEPEDXEHHA! Buiimaiite 6atapei 3 TOHOMETpa, SIKLLO HE NaHyeTe BUKOPUCTOBYBATU
Oro NpPOTAromM NEeBHOTO Yacy.

NMONEPEMXKEHHA! KoHTakTyBaTh 3 OKOM MatloTb nuvLle gatyvkn. He TopkanTech oka iHLWMMu
YacTMHaMu TOHoMeTpa. He HaTuckanTe TOHOMETPOM Ha OKO.

NMONEPEAXKEHHA! Axwo Bam noTpibHa gonomora 3 BUKOPUCTAHHAM TOHOMETpa
iCare HOMEZ2, 3BepHiTbCS 40 MEAMYHOrO npauiBHMKa.

NMONEPEDXEHHA! BukopnctaHHsa o4HMX Kpanens 6e3nocepeaHbo nepes BYMIpIOBaHHAM
abo MicLeBOI aHecTesielo MOXe BMMNHYTU Ha pe3ynbTaT BUMipHOBaHHS.

NMONEPENXEHHA! He BukopucToBynTe fatymkm 6e3 nnacTMkoBoro HakoHeyHuka. He
BMKOPUCTOBYWNTE AePOPMOBaHi AaTUMKM. FAKLLO BU MOMITUNM HECMPaBHI AaT4MKkn abo naketn
[aTymKiB, 3BEPHITLCA 40 BUPOBHMKA YK MicLeBoro auctpmb’oTopa.

MONEPENXEHHA! BukopuctoyiiTe nuile opuriHanbHi 1 cepTudikoBaHi AaTymkm,
BUrOTOBIEHI BUPOOHUKOM. [aTumku Npu3HayYeHo Tiflbk1 Ans O4HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS
(ogHa napa nocnigoBHOCTEN BUMiptoBaHb). KoxeH ceaHC BU3HAYaETbCA OAHUM YCMiLLHUM
BMMIpIOBaHHAM MOKa3HWKIB Ansi 060X o4el, ane Ko ogHe 3 HUX 3ananeHe uu iHgikoBaHe,
croyaTKy 3HiMiTb MOKa3HWKW AN 340POBOro OKa.

MONEPENXEHHA! BukopuctoByiTe nuile AaT4UKU 3 HEYLLKOMXXEHO! OpuriHanbHoT
ynakoBku. BUpobHUK He MOXe rapaHTyBaTh CTEPUIbBHICTb AaTyYMKa MiCNs NOPYLUEHHS
repMeTU4HOCTI ynakoBku. NMoBTOpHa CTepunisaLis Yu NOBTOPHE BUKOPUCTaHHSA AaTymMKa MOXe
NPU3BECTM 40 HENPaBUIbHUX 3HAa4YEHb BYMIPIOBaHHS, MOLLKOAXXEHHS AaT4uKa, NepexpecHoro
3apaxeHHs bakTepismu abo Bipycamu i iHgikyBaHHS oka. [loBTOpHa cTepunisadis 4m
NOBTOPHE BMKOPUCTaHHSA AaTyvka Npu3Beae A0 CkacyBaHHSA BCiX 3060B’'A3aHb | 060B’A3KiB
BMpo6HMKa Loao 6e3nekn n ehekTUBHOCTI TOHOMETpA.

MNONEPEOXEHHA! LLIo6 3anobirtn 3abpyaHeHHto, 36epiraiiTe HEBUKOPUCTaHI AaTYUKU B
KopobLi. Y )odHOMY pasi He TopkanTecs AaTuvka. He BUKOpUCTOBYITE AaTUUK, LLO
KOHTaKTyBaB i3 HECTEPUIbLHOI MOBEPXHEID, AK-OT CTin abo nignora.
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MONEPEONXEHHA! MocTynoBo 3MeHLLYTe JOBXMHY ONOp TOHOMETPa Af1s 1oba Ta LLOoKK 3
HeBeNnVKMMK Kpokamu, L6 TOHOMETP He Habnuxascst HagTo 6nM3bko A0 oKa.

NMONEPEOXXEHHA! He nig’egHynte o USB-nopTy TOHOMETPA XOAHI KOMMOHEHTH, KpiM
USB-kabento 3 KOMNEKTY NocTa4yaHHsi TOHOMeTpa.

NMONEPEONXEHHA! 36epirante USB-kabenb y HegocTynHOMy Ans AiTeN i AOMALUHIX TBapUH
MicLj, Wwob6 nonepeanTy PU3NK YOYLUEHHS.

NMONEPENXEHHA! batapei ToHomeTpa HEMOXNMBO 3apsaanTy. He HamaranTecs 3apsgxartu
TOHOMETP 3a AO0MNOMOrot 3apsaHux npuctpois USB, nig’egHaHux 0o mepexi
€eNeKTPOXMBNEHHS.

NMONEPEOXKEHHA! Nig’egHyvite USB-kabenb o USB-nopty ToHoMeTpa, nuiie wob
nepegaTy BUMIpsiHi MOKa3HWKKN nauieHTa. He BuMiptonTe XOo4Hi NOKa3HWKK 3a nig’egHaHoro
USB-kabernto.

NMONEPEOXXEHHA! ToHoMeTp matoTh BigkpuBaTu nue kBanidikoBaHi dpaxisui i3 cepicHOro
obcnyroByBaHHs npoaykTiB iCare. TOHOMETP He MICTUTb XXOAHWX AeTanen, Wwo niansraoTb
0o6CnyroByBaHHIO KOPUCTYBaYeM, OKpiM GaTapei i ocCHOBM aaTtymka. 3 TOHOMETPOM He
NOTPIBHO BMKOHYBATW XXOOHWX il 3i CTaH4APTHOro 06CcnyroByBaHHS UM KanibpyBaHHS, KpiM
3aMiHu BaTapel NnpuHaiMHi pa3 Ha pik i OCHOBW AaT4MKa KOXHi MiBPOKY. FKLLO BM BBaXaeTe,
LLIO MOTPIBHO 3AINCHUTU 06CMYroByBaHHS TOHOMETPA, 3BEPHITLCA A0 BUPOBHMKA YK MiCLLEEBOTO
anctpub’iotopa.

MONEPEONXEHHA! ToHoMeTp [03BONEHO PEMOHTYBATU YM MOBTOPHO 36MpaTy nue
BMPOGHMKY Y1 B 1Or0 aBTOPU30BAHOMY CEPBICHOMY LIeHTpi. He BukopucToBymnTe
NOLUKOAXXEHU TOHOMETP. 34anTe Noro B aBTOPU30BaHWI cepBicHUiA LeHTp iCare ans
PEMOHTY.

NMONEPEOXEHHA! LL06 yHWMKHYTM MOXNMBKX NOLUKOOXKEHb, 36epiraiTe TOHOMETP y Micuj,
HegoCTynHOMY Ans AiTel | AomallHix TBapuH. OcHoBa AaTtuuka, Kpullka b6aTtapeHoro Bifciky,
rBUHTY, BTYNIKa 1 AaTYMKM — Lie HEBENUKI NpegMeTH, siki MOXXHa BUMAOKOBO NMPOKOBTHYTH.

MONEPEONXEHHA! He 3amiHtonTe batapei 4 ocHOBY gatyuka, konu nig'egHaHo USB-
kabensb.

NMONEPEOXEHHA! MNig 4ac BukopucTaHHA TOHOMETPa 3ab0pPOHEHO BUKOHYBATH Aii i3
CEepBiICHOIO Y¥ TEXHIYHOro 06CNyroByBaHHS.

NMONEPENXEHHA! ToHomeTp NOTPiGHO BUMKHYTM Mif Yac 3aMiH1 OCHOBM AaTyumKa.

MONEPEMXEHHA! OcHoBy gaTunka noTpibHO 3aMiHiOBaTh, @ HE YUCTUTK.

NMONEPEOXKEHHA! Y >xonHOoMy pasi He 3aHyploiTe TOHOMETP Y pianHy. He posnuntonTte, He
posnuBanTe Ta He NponuearnTe pPiaMHy Ha TOHOMETP, MOro akcecyapu, po3’eMu, BUMUKaYi Yn
OTBOPY Ha KpuwLi. HeraHo BuTUpaliTe Byap-sKy piavHy 3 NOBEPXHi TOHOMETpa.

NMONEPEOXXEHHA! He BHOoCbTE x0aHI Mogudikauii B KOHCTPYKLiO TOHOMETpa. 3MiHN YK
MopaudikaLii, He cxBaneHi 6e3nocepefHbO BUPOBHMKOM, MOXYTb NPU3BECTU A0 No36aBneHHs
KOpUCTyBaya NpaB Ha eKcrnryaTtayilo TOHoMeTpa.

MONEPEOXEHHA! He BukopucTOBYITE LieW NPUCTPIN, SIKLLO BiH po3TalloBaHui 6ins iHWworo
obnagHaHHA YM NeXunTb Ha HbOMY, a[Xe Lie MOXe NPU3BeCTN A0 MOMUIIOK Y poboTi. AKLo
NPUCTPOEM NOTPIOGHO CKOPUCTATUCA B TaKNX YMOBAaX, CIifi NEPEKOHATUCS, WO Lien NpUCTpin Ta
iHLWe obnaaHaHHA NPaLoTb Y 3BUHANHOMY PEXMMI.

MONEPEONXEHHA! BukopuctaHHs akcecyapis, epeTBOptoBadiB i kabenis, OKpiM 3a3HayeHnx
abo HagaHux BUPOOHMKOM LibOro obrnagHaHHs, MoXe NpU3BECTM 40 MiABULLEHHS PiBHS
€NeKTPOMarHiTHOro BUNPOMIHIOBAHHS Y/ 3HVXKEHHS CTINKOCTI Liboro obnagHaHHs 4o
ereKTPOMarHiTHUX NepeLUKos i NOB’S3aHMX i3 LM MOMUITOK y poboTi.

MONEPEOXEHHA! Mepelukoan MoxXyTb BUHUKATK Nobnunsy obrnagHaHHs, No3Ha4eHoro
CYMBOJSTOM HEIOHI3YH0HOro BUMPOMIHIOBAHHS.

NMONEPEOXKEHHA! Ixepena marHiTHOro nons npOMMCNOBOI YacTOTH Cif BUKOPUCTOBYBATH
Ha BigcTaHi oo 15 cm (6 AroMiB) Bif Oyab-sIKOT YaCTUHM TOHOMETPA, 30KpeMa 3a3Ha4YeHmx
BMPOGHMKOM kabeniB, Wwo6 3anobirTi noripLleHHIo SKoCTi poboTy.

NMONEPEOXEHHA! MopTtatneBHe obnagHaHHs Ansi pagiodacToTHOro 3B’s13Ky (BKITHOYHO 3
nepudepinHUMM NPUCTPOSMU, SIK-OT aHTEHHUMW KabensMu Ta 30BHILLHIMU aHTeHamu) crif,
BMKOPWCTOBYBaTMK Ha BiacTaHi 4o 30 cm (12 gronmis) Big 6yab-SKoi YaCTUHM TOHOMETPa,
30Kpema 3a3HayeHUx BUpPOOHMKOM kabenis, Lwo6 3anobirti NoripLUEHHI0 SKOCTi poboTy.

NMONEPEONXEHHA! ToHomeTp iCare HOME2 He cnif BUKOPUCTOBYBaTU B MEANYHUX
TpaHcnopTHMUX 3acobax abo noaibHux cepenoBuLLax, Ae piBeHb Bibpauii Y WymMy HaCTiNbKK
BUCOKMIA, LLIO KOPUCTYBAY He Yy€e CUrHanu npo NoMUmKK.

3ACTEPEXEHHSA. YBaxxHO npoynTanTe Len NoCiGHMK, TOMY WO BiH MICTUTb BaXXNUBY
iHcbopMalLito Mpo BUKOPUCTaHHS Ta 06CryroByBaHHs TOHOMETpa.

3ACTEPEXEHHS. BukopurcToByiiTe TOHOMETP NuLLE AN BUMiIPIOBAHHS BHYTPILLHBOOYHOMO
THCKy. He 3acTocoByiTe TOHOMETP B iHLWMX Linax. BupobHuk He Hece BignoBiganbHOCTI 3a
Oyap-ki 3OUTKN, 3yMOBIEHI HeNnpaBubHUM BUKOPUCTaHHSIM abo oro Hacnigkamu.
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3ACTEPEXEHHS. He BrkopucTOBYIATE TOHOMETP NOGMMU3y NErko3anMmcTnx PEHOBUH,
30Kpema nerko3anmmcTux 3HebontoBanbHUX 3acobis.

3ACTEPEXEHHS. VY pasi BUHUKHEHHS Byab-AKOro CeprMo3HOro iHLUMAEHTY, NOB’A3aHOro 3
TOHOMETPOM, NOBIAOMTE MPO HBLOrO KOMMETEHTHOMY OpraHy OXOPOHU 3[0POB’S, @ TaKOX
BMPOGHMKY abo npeacTaBHUKY BUPOBHUKA.

3ACTEPEXEHHS. lMicns BunyyYyeHHs TOHOMETPA 3 yNakoBKX Ta Lopasy nepea noro
BMKOPUCTaHHSM BidyanbHO ornsganiTe TOHOMETP Ha npeameT Byab-SKnX 30BHIiLLHIX
MOLLKOAXEHb, 0COBNMBO Ha NpeaMeT MOXITUBUX MOLLUKOAXKEHb Oro Kopnycy. SKLO BU
nifgo3proeTe, Lo TOHOMETP MOLLKOAXKEHO, 3BEPHITbCS 40 BUPOOHMKA YM AUCTpMG’oTopa
TOHOMeTpa.

3ACTEPEXEHHS. BukopucTosynte nuwwe 6atapei Tvny, 3a3HavyeHoro B po3gini Liboro
nocibHKKa, NPUCBSAYEHOMY TEXHIYHUM XapakTepucTikam. He BUKOpUCTOBYITE
nepesapsioXyBaHi akyMmynsTopu, TOMy LLO BOHU He NIATPUMYIOTb JOCTaTHIO Hanpyry.

3ACTEPEXXEHHSA. Qucnnen ToHOMeTpa BUMUKAETLCS, SKLLO NpoTarom 15 cekyHA He
BUSIBNEHO XOAHMX pyxiB. TOHOMETP BUMMKAETLCA aBTOMaTUYHO, SKLLO NOro He
BMKOPVICTOBYBAmu NPOTArom 3 XBUMMWH.

3ACTEPEXEHHS. MNepen BuMiptoBaHHSIM BCTaHOBITb HA TOHOMETPI MiCLIEBUIA Yac BPYYHY 3
napameTpiB TOHOMeTpa abo aBTOMATUYHO, NiAKMYMBLLM TOHOMETP A0 nporpamu iCare
PATIENT2 a6bo nporpamHoro 3abesnevenHs iCare EXPORT.

3ACTEPEXEHHS. He 3akpuBaiite (Hanpvknag, nanbLsMu) nepegasadi 4aHUX npo
po3ni3HaBaHHS o4en abo AaTyuK Mif Yac BUMIpoBaHHs. TpumaliTe pyky, Bonoccs Ta
npegmeTu, AK-0T NOoAYLLKW, NoAani Bi4 oKa 3i CTOPOHWN CKPOHIi, TOMY L0 BOHU FreHEepYyHoTb
BiAOWTTA iHbpa4epBOHOrO BUMPOMIHIOBaHHS, sike NMPU3BOAWNTL A0 NOMWUMKU.

3ACTEPEXEHHSA. Oui po3ni3HaloTbcst Ha OCHOBI Pi3HMLI MiXX BibUTTAMM iHbpavepBOHOrO
BUNPOMIiHIOBaHHS, WO HAAXOAATh Bif NepedaBadiB: 3i CTOPOHM HOca BiAGUTTS iHTEHCUBHILLE,
HiX 3i CTOPOHW CKpOHi. Bpya Ha nepeaaBavax nepeLuKopkae po3ni3HaBaHHIo.

3ACTEPEXEHHS. LLo6 3a6e3neunTy npaBunbHy poboTy TOHOMETpaA, 3aMiHIONTE OCHOBY
[aTymKa KOXHI LWiCTb MicsaLiB.

3ACTEPEXEHHSA. ObnagHaHHA HeMean4Horo npusHaveHHs (komn’totep abo MobinbHuia
NPUCTPIN), IO BUKOPUCTOBYETHCS B CUCTEMI NepedaBaHHs aHUX, Mae BignoBigaTi BUMoram
Takux CTaH4apTIB LLOAO erNeKTPOMarHiTHOro BUNPOMIHIOBaHHS Ta CTIKOCTi 4O
enekTPOMarHiTHUX nepeLukoa Anst MmynstumeainHoro obnagHaHHs: CISPR 32 ta CISPR 35.

3ACTEPEXEHHS. MeTop BuMiptoBaHHS, O 3aCTOCOBYETLCA B TOHOMETPI, 6a3yeTbcsi Ha
npuBeaeHHi faTynka B pyx MarHitom, TOMy BUMIpIOBaHHIO MOXeE NepeLUKoaKaTi 30BHilLHE
MarHiTHe nomne 41 pafiodacToTHe enekTpoMarHiTHe norne BUNPOMIHIOBaHHS, SIke 3aBaxae
poboTi gaTyunka. Y TakoMmy pasi Ha ToHOMeTpi 6e3nepepBHO BiJOOPaKalTbCS MOBIAOMMEHHS
Npo MOMUIKM Mif, Yac BUMIPIOBAHHS Ta 3anuTu Ha NOro NOBTOPHE BUKOHaHHS. LL|o6 Bupiumntm
nogiéHy npobnemy, Nnpnbepite 4Xeperno nepeLuxkos nofani Big TOHOMETpa Yu 3AINCHITb
BVMIipIOBaHHS B iHLLOMY MicLi 6e3 Takux nepeLukop.

3ACTEPEXEHHS. NepenaBaHHs BUMIpSAHUX aHUX MOXe NepepuBaTmcs 3a HassBHOCTI
enekTpoMarHiTHUX nepewiko. Y TakoMy pasi MOBTOPHO Nig’eAHanTe TOHOMETP 40 KOMM'loTepa
41 MOBINbLHOrO NpUCTPOto. AKLLO Npobnema He 3HWKNa, NnepeganTe AaHi B iHLWOMY MicLi 6e3
Takux nepeLukon. BumipsHi AaHi He BuaanaTMMyTbcsl 3 TOHOMETpa, A0KM iX He Byae ycniwHo
nepegaHo.

3ACTEPEXEHHSA. Ha poboTty ToHOMeTpa MoXe BNnvBaTh nopTatMBHe Ta MobinbHe
obnafHaHHsi pagio4acTOTHOrO 3B’A3KY.

3ACTEPEXEHHS. Xo4ya TOHOMETp reHepye enekTpoMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHSA B 06cs3i,
3HAYHO HWDKYOMY 3a PiBHI, JO3BOMEHI BIANOBIAHMMM CTaH4AapTaMu, BOHO MOXE nepeLuKomkKaTu
po6oTi iHWKX po3TalloBaHKX Nobnunay NpucTpoiB, HaNpWUKNag YyTIMBUX AaT4MKIB.

3ACTEPEXEHHSA. byab nacka, 3BepHiTb yBary Ha Te, L0 pe3ynsraTi CamoCTiHOro
BuMiptoBaHHa BOT mMoxyTb BiApi3HATUCA Big pesynbratiB BumiptoBaHHsA BOT, 3aiicHeHoro
MeaVYHMM NpaLiBHUKOM.

IMig yac npoBeaeHHN KNiHIYHMX AOCNiMKEeHb cepeaHs pisHMUSA MixX BUMiptoBaHHaMU BOT, wo
3AiINCHIOBaNUCA MeaNYHUM NpauiBHUKOM, Ta CaMOCTIMHUMW BUMIpOBaHHAMM cTaHoBuna -1,45
MM pPT. CT. Y NOMNOXeHHi cuasym 1a 0,71 MM pT. CT. y NOMOXEeHHI Nexadn Ha cnuHi. 3aranbHa
cepeaHs pisHUUst Mix 3HavYeHHAMU BOT, BUMIpSHUMKM CaMOCTINHO, Ta 3HaveHHamMu BOT,
BUMIPSAHUMN MEANYHUM NpaLiBHUKOM, cTaHoBua 0,55 mm pT. CT.
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2 [lpu3sHaveHHA

ToHomeTp iCare HOME2 — ue npucTpii, Npu3HavyeHun Ans KOHTPOIto 3a
BHYTPILUHLOO4YHUM Tuckom (BOT) y ntoauku. Moro cnif BUKoprcToByBaTH navjieHTam abo

ocobawm, ski gornagaTb 3a HAMK.

3  KniHiyHi nepeBaru

ToHomeTp iCare HOME2 pnae 3mory BUMIpATY O4HUIA TUCK Y Pi3HUI Yac SiK yAEHb, Tak

i BHOYi. Taki BUMIipIOBaHHS, 34iNCHEHi 3@ MexaMu fikapHi, JONOMOXYTb fikapto Kpalie
aHanisyBaTtu gaHi Npo OYHWUIA TUCK. [MiKOBWIA | CepeaHin O4HMUIA TUCK, @ TAKOX 3HAYHI
KONMMBaHHSA MOro 3HaveHb — Le hakTopu pu3unKy Ans nporpecyBaHHs rmaykomu (1, 2).

3a mexamu obcTexeHb y nikapHi B poboyi roguHu MOXyTb CMOCTEPIraTncs nikoBi
3HAYEHHSI Ta KONMMBAHHS O4YHOIO TUCKY, siKi 3anunLLaTUMyTbCsl HEeNnoMiYeHUMKU 6e3 KOHTPOro
3a UMM TUCKOM y AoMallHix yMoBax (3, 4, 5). [laHi npo A4eHHWMIA OYHMIA TUCK AonoMaralTb
npuvruMaTy pilleHHs Woao nikyBaHHA. Hanpuknag, BOHU AakTb 3MOrY OLHUTY pe3ynsTaTi

npoueaypu 3HWKEHHSI TUCKY UM e(PeKTUBHICTb NiKiB Ansi MiCLLEBOro 3acToCyBaHHS (6, 7).

Llen iHCTpyMEHT BMMIipHOBaHHS O4YHOIO TUCKY AOMOBHIOE CTaHAAPTHI 3acobu gornsay

Ta He 3aMiHIOE TPaaULiNHI METOAM, LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCA ANs AiarHOCTYBaHHA Ta

OGCJ'IyFOByBaHHFl nauieHTiB, a TakoX He Mae 3aCToCOoBYyBaTUCA ONA BHECEHHA 3MiH y

po3Knaa noaanbLlloro CrnocrepeXxeHHA 3a KOHKPETHUM nawieHTom.

4 OcCHOBHI hyHKUiI

OcHoBHi (pyHkuii ToHomeTpa iCare HOME2 — BMMiptoBaHHSA BHYTPILLHBOOYHOIO TUCKY

3 YKa3aHoto TOYHICTIO, Biﬂ06pa)K6HHﬂ pesynbraty BUMIPIOBaHHSA YM YMOB BUHUKHEHHA

NoxmobKK, a TakoX NepefaBaHHA AaHUX y NporpamHy cuctemy iCare.

AKwo BHacnigoK enekTpoMarHiTHUX nepeLukon TOHOMETP He MOXe BUKOHYBaTu CBOI

OCHOBHI (PYHKLii Y/ MOro PyHKLOHamNbHI XapakTepuCTUKM NOTipLLYTLCH, HA TOHOMETPI

Ge3nepepBHO BifoOpaxaroTbCS MOBIAOMIIEHHS PO MOMUIIKK Mif Yac BUMIpOBaHHS Ta

3annTK Ha NOro NOBTOPHE BUKOHAHHS. BkasiBky OO0 HANEeXHOro enekTpoMarHiTHoro

cepepfoBuLLa HaBeaeHo B rMasi «17.12 3asBa Wwoao enekTpoMarHiTHOI CyMiCHOCTI».

1) Asrani et al., «Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor
in patients with glaucoman. J. Glaucoma 2000; 9(2):
134-142.

2) Cvenkel et al., «Self-monitoring of intraocular
pressure using iCare HOME tonometry in clinical
practice». Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.

3) Barkana et al., «Clinical utility of Intraocular
pressure monitoring outside of normal office hours

in patients with glaucoman. Arch. Ophthalmol. 2006;
124(6): 793-797.

4) Nakakura et al., «Relation between office intraocular
pressure and 24-hour intraocular pressure in patients
with primary open-angle glaucoma treated with a
combination of topical antiglaucoma eye drops».

J Glaucoma 2007 Mar; 16(2): 201-4.

5) Hughes E et al., «24-hour monitoring of intraocular
pressure in glaucoma management: A retrospective
review». J Glaucoma 2003:12(3): 232-236.

6) Awadalla et al., «Using Icare HOME tonometry for
follow-up of patients with open-angle glaucoma before
and after selective laser trabeculoplasty». Clinical &
experimental ophthalmology vol. 48,3 (2020): 328-333.

7) Astakhov et al., «The role of self-dependent
tonometry in improving diagnostics and treatment of
patients with open angle glaucoma». Ophthalmology
Journal. 2019; 12(2): 41-46.



ObOMeXeHHS WoAo0 BUKOPUCTAHHSA

NMONEPEAXXEHHA! ToHomMeTp npu3HayYeHo nuLle Ans 0COBUCTOro BUKOPUCTAHHS.
3abopoHeHO BUMIpIOBaTV MOKa3HUKM B iHLIMX Moden, TBapuH abo 06’ ekTiB.

NMONEPENXEHHA! He BukopucTOBYITE TOHOMETP Y CepeoBuLLaxX 0BMeXeHOro
3aCTOCYBaHHS, BU3HaveHux y rmasi «5.2 OBMexeHHs Woao cepefoBuLLa 3acTOCyBaHHS»
LLbOro MociGHMKa.

3ACTEPEXEHHS. BukopurcToByinTe TOHOMETP NULLE AN BUMiPIOBaHHS BHYTPILLUHBOOYHOIO
TUCKy. He 3acTocoByiiTe TOHOMETP B iHLWMX Linsx. BupobHuk He Hece BignoBiganbHOCTI 3a
Oynp-aki 3OUTKN, 3yMOBIEHi HenpaBuIlbHUM BUKOPUCTaHHSIM abo 1oro Hacrigkamu.

3ACTEPEXEHHS. He BrkopucTOBYIiTE TOHOMETP NOGMMN3y NErko3anMmcTx pe4oBuH,
30Kpema ferko3anmMmcTux 3HebonoBanbHUX 3acobis.

BB BB

5.1 MpoTunokasaHHA

ToHomeTtp iCare HOME2 He BapTO BUKOPUCTOBYBAaTH, AKLLO:

* y Bac aKTVBHa iH(eKLUist oyelt (Hanpuknag, KOH'FOHKTUBIT, 30KpeMa iHpeKLiiHNIA);

* BM HELLOAABHO 3a3Hanv TpaBMM OKa, BKITIOYHO 3 PO3PUBOM POTiBKM Yy nepdopadii
porisku abo cknepu;

* y Bac apTpuT abo iHWe 3axBOPIOBaHHS, LLO 3aBaXae TPUMaT TOHOMETP Y pyKax;

* BaM Ay>Ke BaXKKO BiAKPMBATM OYi, 30KpeMa Yepes aHoMaslbHi CKOPOUYEHHS Y
NMOCMUKyBaHHS NoBik (bnedapocnasm);

* BaLLi OYi HECBIAOMO 34iNCHIOKTL YacTi MOBTOPIOBaHI pyxu (HicTarm).

Bam 3a6opoHeHo BukopuctoByBaTu ToHomeTp iCare HOME2, sakuwo:

* y Bac HeCKopuroBaHa KOpOTKO30piCTb Ha piBHi 20/200 abo HuxYoMY;

* BM BGaumTe nuLLe Ha ofHe OKO;

* y Bac noraHa 4 3milleHa BifHOCHO LieHTpa 30poBa dikcaLis;

* BM MOraHo 4yyeTe 6e3 CryxoBOro anaparta 4u CrifikyeTecs 3a JOMOMOrOH XKeCTiB;
* BU KOPUCTYETECH KOHTAKTHUMU MiH3aMU;

* Yy Bac CMHAPOM CyXWX O4el;

* Yy Bac KepaToOKOHYC (3aXBOPHOBAHHS POTiBKM);

* Yy Bac BPOMXEHMI MiKpodTanbm (Mani odi i3 caMoro HapoaXKeHHs);

* y Bac 30inbLUeHe OKO BHAcMiAoK rmaykoMu B guTsavomy Biui (Bydransm);

¢ Yy BacC BTpaTa UeHTpanbHOro nona npu FJ'IayKOMi.

Be3neky 1 echekTUBHICTb BUKOpUCTaHHA ToHoMeTpa iCare HOME2 He ouiHeHo ans:

* nauieHTiB i3 BUCOKMM acTUrMaTnuamom porisku (> 3d);

* nauieHTiB 3 aHaMHe30M, LLO BKIOYaE iHBa3MBHE XipypriyHe NikyBaHHA rraykomm 4u
pOriBKM, 30Kpema nasepHy Xxipyprito porieku (Hanpwknag, metogom LASIK);

* naujieHTIiB i3 pyOLIOBaHHSIM POriBKMY;

* MauieHTIB i3 Ay>Xe TOBCTO YM OY>KEe TOHKOK POriBKOK (TOBLUMHA SKOI MO LEHTPY
cTaHoBUTb NoHag 600 Mkm abo meHLe 500 MKm);

* MauieHTIB, ANA SKMX CKNaAHO BUMIPSTU MOKa3HWKM BHYTPILLHBOOYHOTO TUCKY B KIiHIYHUX
ymoBax (Hanpuknag, Yepes CTUCKaHHS Y TPeMTiHHA NOBIK);

* MnauieHTiB, Y SIKMX NPOTArOM OCTaHHIX 2 MicsUiB Buaansanacs katapakra.

5.2 OO6MexeHHS WoAo cepeaoBMLLA 3aCTOCYBaHHA

A NMONEPEOXKEHHA! ToHomeTp iCare HOME2 He cnig BUKOPUCTOBYBATN B MEANYHUX
TpaHcnopTHMX 3acobax abo nofibHux cepenoBuLLax, Ae piBeHb BibpaLii UM LyMy HacCTiNbKK
BMICOKWIA, LLIO KOPUCTYBAY He Yye CUrHamnm npo NoMUITKM.

BigomocTi npo npaBunbHe enekTpoMarHiTHe cepefoBULLLE 3aCTOCYBaHHS HaBedEeHO B

rnasi «17.12 3asaBa Wo[o0 enekTpoMarHiTHOT CyMiCHOCTI».

MPUMITKA. Kornn ToHOMETp He BUKOPUCTOBYETbCS, 36epiranTe oro y yTnspi Ans nepeHeceHHs
ONs 3axXuCTy Big 6pyay Ta NPSIMUX COHAYHUX MPOMEHIB, sIKi MOXYTb NPU3BECTUN A0 NMOLUKOOXKEHHS
TOHOMeETpA.
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6 Bctyn

MOMNEPEOXEHHA! MegunyHi npauiBHUKM NOBWUHHI ckasaTu nauieHTam, LWob Ti He 3MiHBanm cBii
nnaH nikyBaHHsa Ta He NPUNUHANM OTPUMAHHA MeQNYHOI JOMOMOrM 3a HUM 6€e3 iXHiX IHCTPYKLIN.

MONEPENXEHHA! MauieHTam 3a60poHeHO 3MiHIOBaTV CBili NraH NiKyBaHHS Yy NPUMUHATK
OTPMMaHHS AONOMOru 3a HMM 6e3 BKasiBOK Bi MeOUYHOro npauiBHuKa.

NMONEPEQXEHHA! ToHOMeTp npuaHayeHo nuile Ans 0cobucToro BUKOPUCTaHHS.
3abopoHEHO BMMIpOBATK NOKA3HWUKW B iHLUWX Ntof4en, TBapuH abo 06’exTiB.

MONEPEMXEHHA! Akwo Bam noTpibHa fonomora 3 BUKOPUCTaHHSIM TOHOMETpa
iCare HOMEZ2, 3BepHiTbCA A0 MeAMYHOro npauiBHuKa.

3ACTEPEXEHHSA. He 3akpuBavite (Hanpvknag, nanbuaMun) nepegasadi AaHux npo
po3ni3HaBaHHs o4elt abo AaTyuK Mig Yac BUMiptoBaHHs. TpumaiiTe pyky, Bonoccs Ta
npeaMeTu, SK-0T NOoAYLUKK, noaarii Bi oka 3i CTOPOHU CKPOHi, TOMY LLO BOHW reHepyTb
BiaObUTTA iH(DpauyepBOHOro BUNPOMIHIOBaHHS, sike NPU3BOANTb A0 NMOMUIIKM.

3ACTEPEXEHHS. YBaxHo npoynTainTe Lei NociGHWK, TOMY WO BiH MICTUTb BaXXnuBy
iHcbopMmaLiito Mpo BUKOPUCTaHHSA Ta 06CNyroByBaHHS TOHOMETpa.

3ACTEPEXEHHS. Y pasi BUHNKHEHHS! Byab-siIKOro cepio3Horo iHUMAEHTY, NOB’A3aHOro 3
TOHOMETPOM, MOBIAOMTE MPO HHOTO KOMMETEHTHOMY OpraHy OXOPOHM 30POB’Sl, a TaKOX
BUPOBHMKY abo NpeacTaBHUKY BUPOBHMKA.

A d d d

Cuctema iCare cknagaeTbCA 3 TaKMX KOMIMOHEHTIB:
» ToHomeTp iCare HOME2
iCare CLINIC — 6paysepHa nporpamHa cnyxba, 3a 4ONOMOro sKOi MegnyHUN

npauiBHUK i MaLieHT MOXYTb NepernsaaTv AaHi BUMIpIOBaHb.

iCare CLINIC On-premises — nokanbHa Bepcis cnyxowu iCare CLINIC, aky moxHa

iHCTanoBaTh Ha BNacHOMy cepBepi NikapHi abo kniHiki. 3a gonomoroto cnyxom

iCare CLINIC On-premises BMMipsiHi AaHi MOXHa nepegasaTtu Y nepernagatu nuiie B

Mexax nikapHi abo KkniHikv, BuKopuctoBytoumn nporpamy iCare EXPORT.

* MobinbHa nporpama iCare PATIENT2, 3a 4OnMOMOroto SKOi NauieHTn n MeANYHI
npawiBHUKM MOXYTb Nepernsaati AaHi BUMIpIoBaHb i nepefaBaTty iX y XMapHy Cryxoy
iCare CLINIC.

» Komn’totepHa nporpama iCare EXPORT, 3a 4ONOMOroto K0T NauieHTn h MeguyHi

npauiBHUKM MOXYTb Nepernsaati AaHi BUMIpIoBaHb i nepefaBaTth iX y XMapHy Cryxoy

iCare CLINIC abo ii nokanbHy Bepcito iCare CLINIC On-premises.
[oknapgHi BinomocTi HaBeaeHo B rmasi «12 MNMporpamHa cuctema iCarex.

AKLLo TOHOMETP NauieHTa He 3apeecTpoBaHo B 0bnikoBomy 3anuci iCare CLINIC
MeAMYHOro npauiBHUKa, NauieHT MoXxe 36epirati CBOI AaHi BUMIptoBaHb y NpMBaTHOMY
obnikoBomy 3anuci B cnyx6i iCare CLOUD. BigomMocTi npo HanawTyBaHHSA NpMBaTHOIO
06nikoBOro 3anucy HaBeaeHo B NOCIGHUKY «[MovaTok poboTu», SKUA MOXHA 3HANTU Y

dyTnApi Ans nepeHeceHHs TOHOMETpa.

ToHomeTp iCare HOME2 pae 3mory BUMipATU o4HUMiA TUck. IMig Yac BUMiptoBaHHsS AaTymk
TOHOMETpA 3nerka TOpKaeTbCA O4en WiCTb pasis. [icnsa wecTn yeniwHWX BUMiproBaHb
TOHOMETP PO3PaxoByE OYHMI TUCK i 30epirae Moro y cBoii NaMm’siTi. Y KypHani npucTporo

BigobpaxatoTbest 100 ocTaHHiIX pesynbraTtiB BUMIpIOBaHHS.

AKLWO MeaNYHUIA NpaLuiBHMK CKa3aB BaM BUMIPSITU MOKa3HMKN Ansg 060X o4en, Ans Lboro
MOXHa BUKOpPUCTATK oauH AaTyuk. [icns BUMiptoBaHHsS NOKNaAiTh AaTymK Hasag y
KOHTEWHEP i yTUNi3ynTe MOro B KOLLUKY ANS 3MillaHuX Biaxodis. BukopuctoByTe HOBUIA

HEBXNBaHUMN OaTyuK ona HactynHoro BI/IMipI'OBaHHFL

OYHUIA TUCK MOXKHA BUMIPSITU B MOSIOXKEHHI «CMOAYMY, «CTOSAUM» abo «nexaymy» (Ha CnuHi).
Ha ToHOMeTpi € iHdpayepBOHi AaTUMKN PO3Ni3HABaHHS OYel, SiKi 4at0Tb 3MOry BU3HaAYUTH,

NOKa3HUKU SIKOTO OKa (NMPaBoro Yu NiBOro) BUMIPHOKOTHCS.

lMicns BUMiptoBaHHA OTpUMMaHi AaHi MoxHa nepeHecTtu B cryx0y iCare CLINIC 3a

[0MOMOro KoMM'toTepa Y MOGiNbHOro NPUCTPOIO.



LLlo6 kopuctysatucsa ToHometpom iCare HOME2, 6yapb-siki ocobnusi HaBnykm abo ocsita
He noTpebytoTbca. HeobxiaHO nule 4OTPMMYBaTUCS KEPIBHULTBA, LLO Mae pasoM
i3 ToHomeTpom iCare HOMEZ2. MNepen BUKOPUCTaHHSIM PETENbHO BUBYITE TOHOMETP,

nporpamHe 3abesneyeHHs Ta onepawiniHi npouenypu.

OTtpumatu GinbLue iHdopmaii npo ToHomeTp iCare HOME2 abo 3amMoBWTY nanepoBy

BEpCito AaHOro nocibHmka 3 ekcnnyartauii MoxHa Ha canTi www.icare-world.com.

6.1 IHdpopmauia Npo BHYTPILULHLOOYHUU TUCK

Y HOpMi 0YHMIA TUCK cTaHoBUTb Big 10 7o 20 MM pT. cT. (1). PU3nk yTBOpEHHS rmaykomu
NiABULLYETBCS, SKLLO OYHUI TUCK NEepeBULLIYE Liel Aiana3oH 3HayYeHb. Y pasi rmaykomm 3
HOPMarnbHUM TUCKOM 30POBUI HEPB MOLLKOAXKYETbCS, X04a O4HUIA TUCK HE AYXXe BUCOKNNA.
OnTmanbHUIA LiNbOBUIA TUCK 3@ HASIBHOCTI MMayKOMM N OYHOI rinepTeHsii NoTpibHO
BM3HA4YaTW AJ151 KOXKHOMO KOHKPETHOro BUNaAKy. 3anutante MeaMyHoro npauiBHuka

npo CBOI LiNbOBi MOKa3HMKM O4HOIO TUCKY. Y3rogbTe Yac, Konuv Bam NoTpibHO HagaTn

pesynbratun BUMIipIHOBaAHHA O4YHOIO TUCKY MegNn4YHOMY npaLl,iBHVIKy.

[oTpumyiTech iHCTPYKLIA Megu4HOro npadiBHuKa LWLoao0 YacToTM BUMIptOBaHb. FAKLLO
He BKasaHo iHLWe, peKoMeHA0BaHa YacToTa BUMIpIOBaHb CTaHOBUTbL 3—6 pasiB Ha OeHb.
3anucyiTe NOKas3HUKM CBOrO OYHOrO TUCKY AN MeAMYHOro npauisHuka. OgHopasose
BVMIpIOBaHHSA He Hafae TOYHOI iHdopMmalLii Npo piBEHb OYHOTO TUCKY. 3 Yacom Bam
3HagobuTLCH PObUTK 11 3anncyBaTK AaHi KiNnbKox BUMiptoBaHb. LLlo6 3abesneunTun

NoCnigOBHICTb JaHUX, HAMaranTecs WOAHSA BUMIPHOBATK OYHUIA TUCK B OAMH Yac.

MiaBULLEHNI OYHUIA TUCK, @ TAKOX KOMNMBAHHSI MOTo 3Ha4YeHb — 6a30Bi hakTopu pu3nKy Ans
YTBOPEHHSA rnmaykomu (2, 3). Kornv B1 BUMIPIOETE OYHUI TUCK Y Pi3HNX CUTYaLiaX i B Pi3HUNA
Yyac npoTsarom Aobwu, B1 i MeanyHMi NpauiBHUK OTPUMAETE 3ararnbHy KapTuHYy 3MiH B
OYHOMY TUCKY Ta 3MOXeTe npoaHanisyBaTh e(PeKTUBHICTb MiKIiB.

6.2 [onomixHi maTepianu

LLlo6 HaBuMTUCS KOPUCTYBaTMUCA TOHOMETPOM, YBaXXHO Npo4vuTanTe Lew nocibHmk. USB-
HaKoMu4yBaY, L0 BXOAWTb Y KOMMIEKT NOCTa4aHHS TOHOMETPA, MICTUTb KOPOTKUI
nocibHKK, Lier NnocibHMK 3 ekcnnyarTadii Ta HaBYanbHe Bi4eo, Aki JOMOMOXYTb BaM
posnoyaty poboTy 3 TOHOMETPOM. AKLLO Y BaC BUHMKIM Npobnemu nig yac BUKOPUCTAHHSA
TOHOMETPA, 3BEPHITLCS B OpraHisauito, y sikoi BM npuabdanm ToHoMeTp, abo B KOMMaHito
Icare Finland.

KoHTakTHi gaHi komnadii Icare Finland HaBegeHo Ha canTi www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, «Eye Pressure». American Academy
of Ophthalmology, 2018 [https://www.aa0.org/eye-
health/anatomy/eye-pressure]

2) Asrani et al., «Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor
in patients with glaucoma». J. Glaucoma 2000; 9(2):
134-142.

3) Cvenkel et al., «Self-monitoring of intraocular

pressure using iCare HOME tonometry in clinical
practice». Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.
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6.3 KomnnekT nocTtayaHHA

Mepepn BMKOpPUCTaHHAM TOHOMETpa abo AaT4MKiB HEOOXIOHO NEPEBIPUTM CTaH YNaKkoBKU.
Akwo y Bac € Nigospa, Lo ynakoBKa MOLWKOMKEHa, 3B'SXiTbCA 3 BUpoOHMKom abo
ancTpib'toTopom.

KomnnekT noctavaHHs iCare HOME2 mMicTUTb HaBeAeHi HMXKYE KOMMOHEHTHN.
» ToHomeTp iCare HOME2

» OyTnAp ANS nepeHeceHHs

* [MocibHukn 3 ekcnnyarauii

» AnnikaTtop gatymnka

» KopoTki NoCiGHUKM

* BukpyTka Torx TX8

» 3anacHa ocHoBa fartuyvka

» CTepunisoBaHi 4aTYMKM ANS OAHOPA30BOro BUKOPUCTaAHHS

» Apantep USB-C/Micro-USB B

» USB-kabenb anga nig’egHanHsa o MK (USB-C/USB-A)

» USB-kabenb ong nig’eaHanHsa o mobinsHoro npuctpoto (USB-C/USB-C)
» USB-Hakonu4yyBay 3 HaB4anbHUMKN MaTepianamm

» [apaHTiHWUI TanoH

* PemiHeupb Ha 3an’sacTa

* 4 nyxHi 6atapei Tunopo3smipy AA, 1,5 B
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6.4

KHonku Ta gertani

NMONEPENXEHHA! 3HATTHA, HaHeCeHHst Yn cTupaHHs OyAb-sKoi eTuKeTkn abo 3Haka Ha

TOHOMETPI Npu3Bee A0 cKacyBaHHS BCix 3000B’A3aHb i 000B’A3kiB BMPOOHMKa LLoao 6e3nekn

N e(peKTUBHOCTI TOHOMETpA.

KHonka «BumiptoBaHHA»
HaBirauinHi KHOMKM

KHonka «Bubip»

KHonka «[loBepHyTmCS»
Oucnnen

Kpwvwika 6ataperiHoro Bigciky

Mopt USB-C Ta kpuLka po3’emy
ANs HbOro

Pemineub Ha 3an’acTta

Onopa gnsa noba

10.
11.
12.
13.

14.

15.
16.

Onopa ons woku
[Jatumk
OcHoBa patyuka

IHdpayepBoHI CBITNOQIOOHI
nepegasadi

IHdpayepBOHMI CBITNOAIOAHUNIA
AaTymnK

AnnikaTtop gatumka

BukpyTka Torx TX8
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7 TMouaTtok po6otun

NMONEPEOXKEHHA! He Bnyckante ToHOMeTp Ha 3emnto. LLIo6 yHMKHYTM nagiHHsA TOHOMETpa
Ta 3abe3neunTn oro 6esnevHe NepeHeceHHs!, 3aBXam NPUKPINNoNTe TOHOMETP A0 3anm’AcTH
3a 4OMNOMOroto BigMNoOBIAHOMO pemiHus nig Yac BUKOPUCTaHHS. AKLO KOprnyc TOHOMETpa
BiJKPUBCSA BHACNIOOK NafiHHA, HATUCHITL Ha KOPMYC, LWOo6 3aKkpuTn OTBOPU.

A 3ACTEPEXEHHS. lMicnsa Buny4yeHHs TOHOMETPaA 3 yNakoBKX Ta Lopasy nepeg noro
BMKOPVCTaHHSAM Bi3dyanbHO orfnsganTe TOHOMETP Ha npeaMeT Oyab-SKUX 30BHILLHIX
NOLUKOAXEHb, 0COBNUBO Ha NpeaMeT MOXITMBUX MOLLUKOAXEHb NOro kopnycy. AKLOo BY
nigo3proeTe, Lo TOHOMETP MOLLKOAXKEHO, 3BEPHITbCS 40 BUPOOHMKA 1M AUCTpub’oTopa
TOHOMeTpa.

YctaHoBneHHA 6aTapen

71
ﬁ NMONEPENXEHHA! BunmanTte 6atapei 3 TOoHOMeTpa, SKLWO He NnaHyeTe BUKOPUCTOBYBaTH
0ro NPOTSAromM NEeBHOTO Yacy.

3ACTEPEXEHHSA. BukopucToByiTe nuwe 6artapei Tvny, 3asHavyeHoro B po3gini Lboro
nociGHVKa, NMPUCBSIYEHOMY TEXHIYHUM XapaKkTepucTukam. He BukopucToByinTe
nepesapsaxXyBaHi akyMynsTopu, TOMY LLO BOHW HE MiATPUMYIOTb JOCTATHIO HaMpyry.

MPUMITKA. AkicTb batapert BNNMBa€E Ha KinbKiCTb BUMipIOBaHb, siki MOXHa 3pobuTu 3
BMKOPUCTAHHSM OAHOrO KOMNekTy 6atapeint.

MPUMITKA. OgHouacHo 3amiHtonTe BCi 6aTtapei Ha HOBI.

1. BiakpunTe KpULLIKy OaTaperHOro BiAciky 3a 4OMOMOro BUKPYTKM.
BaTapei posTtalloBaHi y yTnsipi 4ns nepeHeceHHst TOHOMETpa nig KopobKoto 3

AaTtynkamu.

2,
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3. 3akpunTe KpuLKy 6GaTapeMHOro BiAciKy Ta 3abnokynTe ii 3a 4ONOMOror
BUKPYTKM.

MPUMITKA. PieHb 3apsay 6aTtapei BigobpaxaeTbCsi, KON BU BMUKAETE TOHOMETP:

p mnp 1 B

8
A
A
A

BumiproBaHHA

NONEPENXEHHA! KoHTakTyBaTh 3 OKOM MatoTb nuLle AaT4uku. He TopkaTech oka iHWMMK
YacTMHaMu TOHOMeTpa. He HaTuckanTe TOHOMETPOM Ha OKO.

NMONEPEQXKEHHA! BukopucTaHHsi 04HMX kpanernb 6e3nocepenHbo nepes BUMiptoBaHHSM
abo micLeBOl aHeCcTesiel0 MoXe BMINMHYTU Ha pe3ynbTaT BUMipIOBaHHS.

3ACTEPEXEHHS. MNMepen BMMiptoBaHHAM BCTAHOBITb HA TOHOMETPI MiCLIEBUIA Yac BPY4YHY 3
napameTpiB TOHOMeTpa abo aBTOMaTU4HO, NiAKMIOYMBLLIM TOHOMETP A0 nporpamu iCare
PATIENT2 abo nporpamHoro 3abeanevenHs iCare EXPORT.

LLlo6 3abe3neunTn HagiiHUin pe3ynsTaT BUMIPHOBaHHS:

* 3HiMaMTe NOKa3HWKN B TUXOMY MiCLii;

* HEe pyxanTecsd Ta HamaranTecs He FOBOPUTU N He OrnsAaTUCs Nig Yac BUMIPHOBaHHS.

AKLIO BM HE BNEBHEHI, L0 NpaBWibHO 34iMCHUTE BUMIPIOBaHHS, NOBYITLCA 3HIMATK B

TpeHyBarnbHOMY pexumi ToHomeTpa. [ive. masy «10.1 TpeHyBanbHUA pexmmy.

8.1

A
A
A

A

1.

He BMKOpUCTOBYITE AATUUK, LLO KOHTaKTyBaB
i3 Balwow pyKow, CTONIOM abo iHLWOo
HeCcTepUsiLHOK NOBEPXHElO.

YcTaHOBMNEHHA gaTymka

NONEPEOXEHHA! He BukopuctoByiiTe AaTumnkmn 6e3 nnacTMKoBOro HakoHevHuka. He
BMKOPVCTOBYITE AedOpMOBaHi AaT4MKKN. AKLLO BY NOMITUMN HECNpaBHi AaTunku abo naketu
OaTymKiB, 3BEPHITLCA 40 BUPOOHMKA Yn MicLeBOro AMcTpuod’oTopa.

MONEPEOXEHHA! BukopuctoByiiTe nuile opuriHanbHi 1 cepTudikoBaHi AaTumku,
BUTOTOBIEHI BUPOOHMKOM. [JaTumku NpU3HaYeHo Tifnbky 41 0QHOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS
(ogHa napa nocnigoBHOCTEN BUMIpIOBaHb). KoxeH ceaHC BU3HAYaETbCA OAHUM YCMiLLHNUM
BMMIpIOBaHHAM MOKa3HMKIB Arst 060X o4elt, ane sIKLo ogHe 3 HUX 3ananeHe Y iHgikoBaHe,
crnoyaTky 3HiMiTb MOKa3HWKW AN 340POBOro oKa.

NMONEPEOXXEHHA! BrkopucToByiTe nule 4aTYnKu 3 HEYLLKOOXKEHOT OpuriHanbHol
ynakoBku. BUpOGHUK He MOe rapaHTyBaTy CTEPUIbHICTb AaTyvka nicnsi NopyLUeHHS
repMeTU4HOCTI yrnakoBku. MMOBTOpHa cTepumni3ais Yv NOBTOPHE BUKOPUCTaHHS AaTymnka Moxe
NPU3BECTY 40 HEMPaBUIbHUX 3HA4YEHb BUMIPIOBaHHS!, MOLLKOAXKEHHS AaT4MKa, NEPEXPECHOMO
3apaxeHHs 6akTepismn abo Bipycamu 11 iHdiKyBaHHS oka. MNoBTopHa cTepunisais un
NOBTOPHE BMKOPUCTaHHSA AaTyvka npu3sene A0 cKacyBaHHS BCix 3000B’A3aHb i 000B’sA3KiB
BMPOGHMKa LLoa0 6e3nekn i edpekTUBHOCTI TOHOMETPA.

NMONEPEQXKEHHA! LLlo6 3anobirtn 3abpynHeHHto, 36epiraite HEBMKOPUCTaHI AaTyuKn B
Kopobui. Y xxogHOMy pasi He TopkanTecst gatyvka. He BUKOPUCTOBYIMTE AaTumK, WO
KOHTaKTyBaB i3 HECTEPUITBHOIK NMOBEPXHELD, SIK-0T CTin abo nianora.

\
P
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2. PoswmicTiTh annikatop gaTuyuka Ha OCHOBI gaT4yMKa.

E«?

3. BiakpuiTe ynakoBky.

- )

4. 3HiMiTb KpULLEYKY.

/.

5. OnycTiTb gaT4YMK i3 KOHTENHepa Ha annikaTop AaTyukKa.

-

6. 3HiMiTb annikaTop AaTyumka.

1




8.2 YBiMKHEHHSsI TOHOMeTpa
3ACTEPEXXEHHSA. ucnnen ToHOMeTpa BUMUKAETLCS, SIKLLO NPoTArom 15 cekyHp, He
BUSIBIIEHO XOAHUX PyXiB. TOHOMETP BUMMUKAETLCA aBTOMATUYHO, AKLLO NOro He
BMKOPUCTOBYBAMN NPOTATOM 3 XBUIIUH.
MepekoHanTecs, Wo Ha aucnnei BigobpaxatTbCa NpaBurbHi AaTa i Yyac. FAKLO BOHM
XWUOHIi, OHOBITb 3Ha4YEHHS B NapamMeTpax TOHOMETPA Y1 aBTOMATUYHO, MiAKMHYMBLLMN
ToHOMeTp Ao nporpamu iCare PATIENT2 abo go nporpamHoro 3abe3nevyeHHst
iCare EXPORT.

HaTucHiTb i yTpumyiite @ OOKUN He noyyeTte 3BYKOBUM curHan. Ha gucnnei

BifobpasnTbcs TekcT «Moyatuy.

17

ENNG)
-

m,

i)

\_.

TakoXK MOXHa HaTUCHYTU 1 yTPUMYBaTu @ OOKV He MPOryHae 3ByKOBWI CUrHanm.
MoTim NOTPiGHO 3HOBY HATUCHYTK (= ), LLIOD NEpPenTn B pexMmM BUMiptoBaHHSA. Ha
ancnnei Bigobpasuntbcs TekeT «lMoyatny.

8.3 [lNowyk npaBUNbLHOro NOSIOXEeHHA BUMipIHOBaHHA

Onopa ana no6a A Mae BnvpaTucs B o6, a onopa Ans WokKn B — y wwioky.

Bu maeTe amsutncs npsiMo Brnepes, po3TallysasLun ToHoMeTp nig Kytom 90 rpagycis 4o
cBoro o6nuyys. fatunk mae nepebyBaTtu Ha BigcTaHi npnbnuaHo 5 mm (3/16 gronma) Big
oka. OgHo4acHo 1oro NOTPiOHO CNPSIMOBYBaTW NEPNEHAUKYISPHO A0 LEHTPY OKa.

MPUMITKA. KHonka BuMiptoBaHHS TOHOMeTpa Mae 6yTu cnpsiMoBaHa Bropy.
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Axwo Bm Gaunte YepBOHE CBITMO B OCHOBI AaTyMKa, TOHOMETP 3aHAATO CUSIbHO HAXWUIEHO

BHU3. Y LIbOMY pasi NoTPiGHO BUNPAMUTMCA 1 NIGHATK nigdopiaas.

8.4

PerynioBaHHA onop i po3MillleHHA TOHOMeTpa

MONEPENXEHHA! KoHTakTyBaTh 3 OKOM MatoTb nuLLe AaT4uku. He TopkaiTech oka iHWyMM
YacTMHaMy TOHOMeTpa. He HaTuckanTe TOHOMETPOM Ha OKO.

HEBENTMKNMU KpOKaMU, o6 TOHOMETP He Habnwxascs HaATo 6rM3bKO A0 OKa.

3ACTEPEXXEHHA. Oui po3nisHatoTbCA Ha OCHOBI Pi3HULL MiX BiAOUTTAMM iHdpayepBOHOro
BUNPOMIHIOBaHHS, L0 HAAXOAATL Bi4 nepeaaBadiB: 3i CTOPOHM HOca BiABUTTS iHTEHCUBHILLE,
HXX 3i CTOPOHWM CKpOHi. Bpya Ha nepeaaBavax nepeLukompkae po3ni3HaBaHHIo.

3ACTEPEXEHHA. He 3akpusawTe (Hanpvknag, nanbusMmu) nepegasadi gaHux npo

é MOMNEPEOXKEHHA! MocTynoBo 3MeHLUyTe JOBXMHY ONOp TOHOMETPa Ans noba Ta LWoku 3

-

po3nisHaBaHHS o4el abo AaTyuK Mig Yac BUMiptoBaHHs. TpumaiiTe pyky, Bonoccs Ta
npeaMeTH, SK-0T NOoAYLUKK, NnoAari BiA oka 3i CTOPOHU CKPOHI, TOMY LLO BOHW FreHepyTb
BiAGUTTS iHppa4yepBOHOro BUNPOMIHIOBaHHS, sike NPU3BOAUTL 4O NOMUIIKU.

Mepen BUMiptoBaHHSM HeOGXiAHO BigperyntoBaTy onopu Aans noéa
Ta LWOKM [0 NoTpibHOI AOBXMHU. [TounHaTK NOTPIOHO 3 MakCMManbHOI
OOBXWHM onop.

3AiACHUTY BUMIPIOBAHHS MOXXHA B MOMNOXEHHI «CUAAYM», «CTOAYM» abo «nexadm»

(Ha cnunHi).

MpucTpit MoXHa TpumaTu ogHieto abo oboma pykamu.




2,

3MeHLWYy1Te AOBXMHY ONOp Ha ABa KiauaHHA 3a pas, Wob TOHOMeTp He
HabnuxaBcAa HaaTo 6NIM3bKO A0 OKa.

Po3micTiTb TOHOMETp 6inA o6nuyys 1 AUBITLCA B OCHOBY AaTyuMKa.

[aTtunk mae B6yTn cnpsMOBaHO NepneHanKynsapHO 0 LEHTPY OKa, a CUHE Ta 3eneHe
KinbLisi B OCHOBI AaTyvKka NOBUHHI BYyTN CUMETPUYHUMM.

HecumeTpuuHicTb Kineub yka3ye Ha Te, WO AaTYUK He CNPSAMOBaHO
nepneHauKynApPHO A0 LeHTPY OKa. Y uboMy pa3si NnoTpioHO 3MIHUTK
NMoJioXKeHHA TOHOMeTpa.
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5. Tpumante o6uaBa oka Bigkputumu. LLlo6 kpawe no6aunTu Kinbus,
MOXXHa NPUKPUTU OKO, AN SKOro He NPOBOAUTLCA BUMiPIHOBaHHS.

6. 3MeHWTe JOBXUHY OMOP, NPOKPYUYH4M iX 32 FOQUHHUKOBOKO CTPIfIKOHO
Ha ABa KJlauaHHA 3a pa3, JOKM He nobaynTe TiNnbKu CUMETPUYHE 3eneHe
Kinbue. Tenep ToHOMeTp NnepebyBae Ha NpaBuUIbHIN BigcTaHi BiA oka.

-~

'

5 mm

8.5 BuMiproBaHHS OMHOIO TUCKY

1. TMounHanTe BUMiprOBaHHS, KONU No6aynTe TiNbKM CUMETPUUHE 3eneHe
Kinbue. HaTucHITL kHonky «BumipiosanHs» (>) oauH pas. AlaTuuk
3r1erka TOpKHeTbLCsl Balloro oka.

2. OpawvH 3ByKOBMW CUrHan ykasyBaTuUMe Ha ycrniluHe BUMiptoBaHHS.
MpopoBxKynTe 34iNCHIOBAaTM BUMipIHOBaHHS, [OKU He NposlyHae AOBrun
3BYKOBMWW CUrHar i He 3racHe CBIiT/I0O OCHOBM fgaTuyuKa.

© D
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3.

Y pasi HeBOanoro BUMiprOBaHHSA CBiTSI0O OCHOBM AaTyuMKa 3abnumae
YepPBOHMM KOJIbOPOM i MPONYHAE KinbkKa 3ByKOBUX CUrHaniB. fiucnnen i
3BYKOBi CUrHanu BKa3yloTb Ha AXXeperio NOMUNKN.

(@)

MornsiHeTe Ha Aucnnen i HaTUCHITb @ Wwo6 nigTBepanT! NOMUIIKY. 3AINCHITE

noTpibHi peryntoBaHHsA Ta NOBTOPITb BUMIptOBaHHS. MoMunku Ta kopuryBarnbHi gii

onucaHo B masi «8.7 MomMunku nig 4yac BUMIpOBaHHS».

Linkn BUMiproBaHb CKagaeTbCA i3 LWeCTU BUMiPHOBaHb.

MPUMITKA. MoXHa TakoX BUKOHaTV LK BUMIpIOBaHb, HATUCHYBLUW A YTPUMYIOYU KHOMKY
«BumiptoBaHHs» @ [OKN He Byae 3AiCHeHO BCi LWiCTb BUMIPIOBaHb.

Micns BAanoro BUKOHaHHSA BCiX WeCTU BUMipOBaHb NPOJyHae AOBLUMN
3ByKOBUM curHasn. CBiTno ocHOBM gaTyuMKa 3racHe, a Ha gucnnei
Bifobpas3uTbCcs pesynbrar.

(@)

PesynbraTty BUMiptoBaHHS onmncaHo B rmasi «8.8 MepeBipka pesynsrarty

BUMIPIOBaHHS».

MPUMITKA. Ako B1 CyMHIBaeTecs B JOCTOBIPHOCTI pe3yrnbTaTy BUMIpIOBaHHS (Hanpvknag,
SAKLLO MiJO3PHOETE, WO AATYNK HE 3HAB NOKA3HUK Y LIEHTPI OKa YM BBINLLOB Y KOHTaKT i3 NOBIKO0),
NOBTOPITb BUMIPHOBAHHS.

HaTtucHitb @ i 3a noTpe6u¥ BUKOHaNTe BUMipIOBaHHA ANS iHLLIOFO OKa.
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8.6 BuMiproBaHHA OMHOIO TUCKY B NMONMOXEHHI
«fexaym Ha CnuHI»

[Nepen BMMiptOBaHHAM NSHKTE Ha CMUHY.

1. MpuimiTb 3py4He NONOXEHHS Ha CMUHI, NOKMaBLKX FoyIoBY Ha NMOAJYLUKY.
AuBiTbca npsAMo Bnepea.

He 3akmpanTe ronosy Ta LIKO Ha3ag.

2. PostawywnTe ToHoMeTp nig kyTom 90 rpagyciB Ao o6nuyyAa Ta
BMUKOHaMNTe BUMIpPIOBaHHA, K 3a3Ha4yeHo B po3aini 8.5 «BumiproBaHHA
OYHOIO TUCKY».

MPUMITKA. Mepen BuMiptoBaHHAM MOXe 3HaJobuTHCS BigperynoBaTt onopv Ans noba ta
LLIOKW, 3MEHLLMBLUN iXHIO JOBXMHY.

3. Micnsa ycniwHoro BuMiptoBaHHA OOUH pa3 HaTUCHITb KHOMKY
«BumiproBaHHA» @ MoBTOPiTL BUMipIOBaHHA ANA iHWOro oka.
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8.7

3By-

KoBuUMn
cUrHan

Momunku nig Yac BUMiprOBaHHA

-

3AOANEKO 3 posri BumiptoBaHHs 3giiicHeHo | HaTucHiTL KHonky
3BYKOBI 3apaneko Bif oKa. «BumiptoBaHHs» OAVH
curHanm [laTumk He TOpKHYBCS pas, Wob ninTBepanTu
oo oka. nomwunky. MoBepHiTb o.nopm
3a rOAVHHUKOBOLO CTPINKOLO,
[OKu AaTyvk He nepebyBaTme
Ha BiAcTaHi npnmbnuaHo 5 mm
Bif oKka Ta He Bigobpasutbcs
nobaunTe 3eneHe caiTnoBe
Kinbue.
3ABJTIM3bKO 5 KOpOTKMX BumiptoBaHHs 3aincHeHo | HaTtucHiTb kHonky
3BYKOBUX 3abnn3bKko A0 oka. «BuMiptoBaHHs» @ OofMH
curHanis pas, wob nigTeepanTu
00000 nomunky. MNoBepHiTb onopu
NPOTU FOANHHWUKOBOI CTPINKM,
[OKW JaTunk He nepebyeatume
Ha BiacTaHi NpmbnuaHo 5 mm
Big oka.
HEBIPHE 2 KOpOTKi Oatunk He HaTucHiTb KHOMKy
BUPIBHIOB. 3BYKOBI posTalLoBaHui «BumiptoBaHHS» oauH
curHanm nepneHanKynapHo pas, Wob nigTBepanTH
Y poriBui abo x TopkHyBCA | nomunky. PosTtalyiite
MOBIKM 4K BINA. TOHOMETP TaKk, Wob6 AaTunk
6yno cnpsimoBaHo nia
NPSMUM KyTOM [0 LIEHTPY OKa.
TpumanTe ovi BiAKpUTUMU.
NOBTOPUTU 2 KOpOTKi [aTynk HenpaBWnNbHO HaTucHiTb KHOMKY
3BYKOBI pyxaBcs abo He BBILWOB | «BumiptoBaHHA» oauH
curHanm Y HaneXHW KOHTaKT i3 pas, wob niaTeepanTn
o0 poriBkoio. nomunky. MoeTopiTb
BMMIpIOBAHHS YK 3aMiHiTb
AaTuK.
SAMIHUTA 2 KOpOTKi [atunk He pyxaBcs. HaTucHiTb KHOMKy
3BYKOBI «BumiptoBaHHS» oauH
curHanm pas, Wwob nigTeepanTu
8 PP nomMusky. 3amiHiTe AaTynk Ha
HOBWIA.
NMOMUNKA 2 KOpOTKi [atynk He Moxe 3abepiTb BONoccs 3i CKPOHi
BUABMNEHHA 3BYKOBI BU3HAYUTM OKO ANA Ta 3aBefiTb 1010 3a Byxa.
) curHanu BUMIpIOBaHHA (NpaBe MepekoHalTecs:, Lo nepes
\ o0 abo nise). 06NMYYSIM HeMae nepeLLKos,.
HatucHiTb , a notim —
TpUManTe, 4OKU Ha aucnnei He
Bino6pa3nTbest NoTpibHe oko
(npaBe abo nise). HaTucHiTL
, Wob niaTBepautn, abo
HaTUCHITb KHOMKY MOBEPHEHHS,
o6 ckacyBaTu BUMIpOBaHHS.
NOBTOPUTU 2 KOpOTKi 3HauHi KonMBaHHS B HaTucHiTb KHOMKY
/\ 3BYKOBI 3HaYeHHsIX BUMIpoBaHb. | «BumiptoBaHHS» oavH
r—} curHanmu pas, Wwob niaTBepanTn
( Q—J ) o0 nomuriky. MosTopiTb

BMMIPIOBaHHS.

HatucHitb @, Wo6 nigTBEpPAUTU NOMUIIKY Ta NPOAOBXUTU BUMipPIOBaHHS.
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8.8 [llepeBipka pe3ynbraTy BUMipIOBaHHA

lMicns ycnilwHOro BUMIpOBaHHsS Ha aucnnei Bigobpasntbcs Noro pesynerar. AkicTb
BMMIPIOBaHHS NMO3HAYaETLCH KONBbOPOM:

3eneHunin: BUCOKa SKiCTb BUMipIOBaHHS

YKoBTUiA: NPUNHATHA AKICTb BUMIPIOBaHHS

3HayeHHs1 BUMipIOBaHHS CyTTEBO BiAPI3HANMUCb OAWH BiA 0AHOro0. [MOBTOPITH BUMipIOBaHHS.

Ha ToHOMeTpi 36epiratoTbCcs po3paxoBaHuii MOKa3HMK OYHOro TUCKY (MM pPT. CT.), Yac i gata
BMMIPIOBaHHS, a TaKoX BiJOMOCTIi NPO OKO, MOKa3HUKM KO0 BUMIPSIHO, i AaHi Npo SKiCTb

BMMIipIOBaHHS.

AkicTb BUMIpIOBaHHSA BKa3sye, HacKinbKuy LLICTb OKPEMUX pe3ynbTaTiB BUMIpHOBaHHS
BiOPI3HANMCb 0aWH Big ogHOro. CUMBOI SIKOCTi BUMIPIOBaHHSA (3eneHnii abo >XOBTUI) He
NoB’sA3aHWI i3 PiIBHEM OYHOMO TUCKY.

8.9 [lepernsapg nonepeaHix BUMiproBaHb

1.  HatucHiTe @9, konu Ha gucnnei BigodpasnTbcs pesynsTaT BUMIpOBaHHS.
Hatuckante D OOKM Ha gucnnei He 3'aButbes cnoso XKYPHAI.

HaTtucHiTb @

A w0 N

HaTtucHiTb ( i n o6 nepernsiHyTn pesdynsrati BUMiptoBaHHs. Ha
TOHOMeETpI Bigobpassatbcsa octaHHi 100 pesynsraTtiB BUMIpHOBaHHS.

5. o6 BuATK 3 LbOro NOAaHHS, HATUCHITb .

18/09/2017

1-[aTta Ta 4yac BUMIiptOBaHHS.

2—0k0, NOKa3HMKN AKOro BUMIPAHO

3—lNopsagkoBuit HOMepP BUMIptOBaHHS

4-Topun3oHTanbHa CTpinka BKasye, Lo BM cTosNn abo cuainu nig vYac
BUMIpIOBaHHS, fiaroHanbHa CTpinka no3Havyae HaxurneHe rnofioXeHHs, a
BepTMKanbHa CTpifika o3Havae, LWo BM nexanu (Ha CnuHi).

5—Pesynbrart, no3HayeHui 3eneHnM, BKasye Ha BUCOKY SIKICTb BUMIPIOBaHHS, a
YOBTWUI KOMIp — Ha NPUAHSATHY SKICTb.
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Y masi «12.3 lNepepaBaHHa gaHnx BuMiptoBaHb y cnyx0Oy iCare CLINIC abo

iCare CLOUD» onucaHo, sik nepeHecTun pesynbtaT BUMiptoBaHHs B cny0y iCare CLINIC

abo iCare CLOUD.

9 BUMKHEHHA TOHOMeTpa 1 yTunisauis
AaTyunka

LLlo6 BUMKHYTVM TOHOMETP, HATUCHITb | YyTPUMYITE @ OOKM He MposnyHatoTb
3 3BYKOBi cUrHanu Ta He noracHe gucnnen. TOHOMEeTP BUMMUKAETLCS, SIKLLIO NOro He
BVKOPMCTOBYBATU MPOTArOM TPbOX XBUITUH.

—

i,

ENSNG)

3HIMIiTb 4aTymK i NOKNagiTb KOro Ha3ag y NpuU3HayYeHnn Ans HbOro KOHTEMHeP.

1

BUKMHBTE JATUMK | KOHTEMHEP Y CMITTEBUI Bak AN 3MillaHKX BiaXOA4IB.

-

gl

10 Pexumum ToHOMeTpa

10.1 TpeHyBanbHUWN pPeXUMm

CkopucTanitecst TpeHyBanbHUM PEXMMOM, W06 HaBYMTUCSA KOPUCTYBATUCS TOHOMETPOM
nepes BUMIpOBaHHAM. Y TpeHyBanbHOMy pexuMi Bu pobute 10 BuMiptoBaHb, a Ha
avcnnei BigobpaxalTbCsa AaHi Npo yCMilWHICTb BUMIPIOBAHHA: CUHI CErMEHTM Ha

Koni BKa3ytoTb Ha YCrillHe, a YepBOHI — Ha HeBAane BUMiptoBaHHS. Lli pesynsratu
BMMIpIOBaHHS He 30epiratoTbCsl B Nam’aTi TOHOMETpa.
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SETTINGS

SUCCESSFUL:
7

®

PRACTICE
MODE

1. HatucHiTb i yTpumynTe @ LWo6 yBIMKHYTM TOHOMETP.
HaTuckante D OOKWN Ha ekpaHi He BigobpasuTtbes cnoso NMAPAMETPUA.

HaTtucHiTb @

w0 N

HaTuckante D [OKM Ha aucnnei He 3’ABUTbCA NOBIAOMMNEHHS
TPEHYBAINBbHUWU PEXXUM.

HaTtucHiTb @
BcTtaBTe gaTumk y TOHOMETP.

HaTtucHiTb @

© N o v

MignawTynTe TOHOMETP Nif CBOE 06NMYYS Ta HATUCHITb @ 10 pasis.

Konun Ha ToHOoMeTpi Bifobpa3saTbea AaHi Npo YCMiLLHICTb BUMIPIOBaHHS, HaTuckanTe
HaBiraLifHi KHOMKW, Wob nobavnTn, SKi NOMUIKM CTanucs nig Yyac TPeHyBarbHUX
BMMIiptOBaHb. HaTUCHITb KHOMKY @ ANsi NOBTOPHOIO BUMIPIOBAHHS UM HATUCHITb =

Wo6 noBepHyTUCA 4O NapameTpiB.

10.2 Pexunm opeHaun

3a gonomoroto nporpamHoro 3abesneveHHst iCare CLINIC megmyHuin npauiBHUK MOXxe
NepeMrKHYTU TOHOMETP Y PEXUM OpeHAaM, Wob BCTaHOBUTM Yac noro opeHaum. MNauieHT
MOXe pobuTN BUMIpIOBaHHS 3a LONOMOrol OpeHA0BaHOro TOHOMETpa B yKasaHuii Yac.
Micnsa 3aBepLUeHHs Yacy opeHam nauieHT Ginblue He 3MOoXe pobUTK BUMIPIHOBaHHS 3a

AonoMorord ToHoMeTpa.

[HCTPYKLi LLIOAO HaNaLITYBaHHS PEXUMY OpeHaM HaBefeHO B NOCIOHMKY 3 ekcrinyaradii
iCare CLINIC, EXPORT i PATIENTZ2 ansa megnyHmx npauiBHUKIB.

LLlo6 gisHaTnCs, KONM 3aBepLUMTLCS TEPMIH OPEHAN:

1. HatucHiTb i yTpumynTe @ OB YBIMKHYTU TOHOMETP.
HaTtuckante n OOKM He Bigobpasutbcsa cnoso IHOOPMALLIA.
HaTucHiTb @

HaTtucHiTb n

o & w0 N

o6 BuinTK 3 Lboro noaaHHs, HatucHiTe .

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Pexum npuxoByBaHHA

3a gonomoroto nporpamHoro 3abeaneveHHsi iCare CLINIC meguuHuin npauiBHUK

MOXe NePEMUKHYTN TOHOMETP Y PEXMM NPUXOBYBaHHS, L6 NpruxoBaTy pe3ynsraTtu
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BMMIpIOBaHHS Bif NauieHTa. Ha akicTb BUMIipOBaHHS BKa3ye CMMBOI 3€1EHOMO Y1 XOBTOrO

KOMbOpY, SIK y 3BMYariHoMmy pexumi. Y nogarHi « X KYPHAJT» BigobpaxaeTbcsa BCs iHWa

iHpopmalLis, NoB’A3aHa 3 BUMIPIOBaHHSIMM, OKPIM pesynbTraTy BUMIPIOBaHHS.

/ \ 18/09/2017 18/09/2017 18/09/2017
( ) 07:37 AM 2 07:37 AM

\/ RIG3HT Z}

RESULT (PE3YTITAT) HISTORY (KYPHAI)

IHCTPYKLUIi OO0 HanawTyBaHHA PEXMMY NPUXOBYBaHHS HaBe4eHO B NMOCIOHUKY 3
ekcnnyartauii iCare CLINIC, EXPORT i PATIENT2 ans megnyHmx npauiBHUKIB.

11 lapameTpu TOHOMeTpa

1. HaTtucHitb i yTpumynTte @ o6 YBIMKHYTM TOHOMETP.

Hatuckante n OOKWN Ha aucnnei He Bigobpasutbcsa crioso NMAPAMETPMN.
HaTucHiTb @

Hatnckante ﬁ abo n Onsa nepexony MiX pisHMMK napaMmeTpamu.

LLlo6 BnbpaTn napameTp, HAaTUCHITb @

o o kw0 D

o6 BuinTn 3 napameTpis, HaTucHITL 2.

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS
|

11.1 MosBHi napameTpu

1. W06 3miH1TM MOBY, HaTUCKanTe ‘ abo D nokun He 3’aBuTbcs crnoso MOBA.
2. HatucHite @

3. Hatuckante ﬁ abo n OOKM He BigobpasnTbest NoTpibHa MoBa, a NoTim
HaTUCHITb @

4. o6 nosepHyTHCs A0 napameTpis, HaTucHITL 2.

11.2 MMapameTpu yacy

1. Wo6 3miHMTK Yac, HaTuckanTe ‘ abo D OOKM He Bigobpasntbecst Hanuc
YAC.

2. HatucHith @

3. Hartnckante ‘ abo n OOKW He BifobpasnTbcsa NoTpibHMIA chopmaT yacy, a
NoOTiM HaTUCHITb @

4. Hatuckante ﬁ abo n OOKM He BifobpasnTbecst NOTPIGHUI YacoBUI NOKC, a
MOTiM HaTUCHITb @

5. HatuckanTte ‘ abo n OOKW He BifobpasnTbesi NoTpibHa rognHa, a notim
HaTUCHITb @

257



6. Hatuckante ﬁ abo n [OOKM He BigobpasaTbest NOTPIOHI XBUNWHK, a NOTIM
HaTUCHITb @

11.3 TMNapameTpu patun

1. LWo6 3miHuTK gaty, HaTuckanTe ﬂ abo n OOKM He BifobpasnTbcs Hanuc
OATA.

2. HaTtucHitb @

3. Hartnckante ‘ abo n, [OOKM He BigobpasuTbecs NoTpibHUIM popmar gatu, a
MOTiM HaTUCHITb @

4. Hatuckante ﬂ abo n OOKM He Bifo0pasnTbecst NOTPIOHWUIA pik, a MoTiM
HaTUCHITb .

5. Hatuckante ‘ abo n OOKWN He BifobpasnTbCst NOTPIOHUIA MicsLb, a NOTiM
HaTUCHITb @

6. Hatuckante ﬁ abo n OOKU He BifobpasnTbcs NOTPIOHWMIA AeHb, a NoTiM
HaTUCHITb @

11.4 TMapameTpu ry4yHocTi

1. LWWo6 3MiHWTK piBEHb I'YYHOCTI, HATUCKaNTe ( abo n JOKN He 3’ABUTbCA
cnoso 3BYK.

2. HartucHitb @

3. HatuckanTte ﬁ abo n OOKW 3BYK HE BiATBOPIOBATMMETLCS 3 NOTPIOHUM
piBHEM ry4HOCTI, @ NOTiM HaTUCHITL ().

11.5 T[lapameTpu cBiTNa OCHOBM AaTymuKa

1. LWo6 3miHMTK AcKkpaBiCTb CBiTNIa OCHOBM AaTynka, HaTUckanTe ‘ abo n
OOKM He Bigobpasutecs cnoso CBITIIO.

2. HaTucHitb @

3. Hartnckante ﬁ abo n [OK/ He BCTAHOBUTE NOTPIOHMI piBEHb SICKPABOCTI, a
MOTiM HaTUCHITb @

11.6 TlMapameTpu AckpaBoOCTI AgUcnnes

1. LWo6 3miHNTK AcKkpaBicTb gucnnes, HaTuckanTe ( abo D OOKM He 3'ABUTbCS
cnoeo ACKPABICTb.

2. HaTucHitb @

3. Hartnckante ‘ abo n, [OOK/ He BCTAHOBUTE MOTPIOHUI piBEHb SICKPABOCTI, a
MOTIM HaTUCHITb @

11.7 CepinHuM HOMep i Bepcist Mikponporpamm TOHOMeTpa

1. HatucHiTb i yTpumynTe @ OB YBIMKHYTV TOHOMETP.
2. Hartuckante n JOKWN Ha amucnnei He 3'aBuTtbes crnoso IHODOPMALLIA.
3. HatucHitb @

4. o6 BuiATK 3 LLOTO NoaaHHs, HatucHiTe .

MPUMITKA. CepiiHnin Homep TakoX HagpyKOBaHO Ha €TUKETLI Ha 3afHin naHerni TOHOMeTpa.

258



12 MporpamHa cucrtema iCare

NMONEPEMXKEHHA! 3unTtytoum aaHi BUMiptoBaHb Y KniHiui abo nikapHi, nepekoHanTecs, Wo
TOHOMETP i komm'toTep abo MOBINBHWI NPUCTPIN, SKi HE € MeANYHUM OBnagHaHHAM,
po3TalloBaHi 3a MexaMu cepefoBuLLa nauieHTa, To6To Ha BigcTaHi 1,5 m (5 dyTiB) Big HbOrO.

Cuctema iCare cknagaeTbcsl 3 TakMX KOMIMOHEHTIB:

» ToHomerTp iCare HOME2

 iCare CLINIC, 6pay3epHa nporpamHa cnyxba, 3a JONOMOro siKol MeAMYHI NpauiBHUKK
Ta NauieHTn MOXyTb NepernaaaTn AaHi BUMIpoBaHb.

* MobinbHa nporpama iCare PATIENT2, 3a gonomoroto siKoi nauieHTn Ta MeguyHi
npauiBHUKM MOXYTb Nepernsaarti AaHi BUMipoBaHb i nepefaBaTty iX y XMapHy Crnyx0y
iCare CLINIC.

» Komn’totepHa nporpama iCare EXPORT, 3a 4ONOMOrow K0T NauieHTn 1 MeguyHi
npauiBHUKM MOXYTb Nepernsagarti AaHi BUMIpIoBaHb | nepefaBaTty iX y XMapHy cnyxoy
iCare CLINIC a6o ii nokanbHy Bepcito iCare CLINIC On-premises.

MauieHTn MoXyTb 36epiraTi CBOT AaHi BUMiptoBaHb B 0COOMCTOMY OGNIKOBOMY 3anuci B
iCare CLOUD, siKLLO iXHin TOHOMETpP He NpuB’aA3aHo Ao obnikoBoro 3anucy iCare CLINIC
MeAMYHOro npauiBHuKa. BigomocTi npo HanalwTyBaHHS NpMBaTHOro0 06MikoBoro 3anucy

HaBe[EeHO Ha eTuKeTUi y yTnapi AN nepeHeceHHs ToHoMeTpa.

MepenaBaTty gaHi 3 TOHOMEeTpa MoXHa 3a gornomoroto USB-kabento abo vepes 3'egHaHHSA
Bluetooth®.

3ayBaxTe, WO Nicsi NepeHeceHHs pe3ynsTaTiB BUMIPIOBAHHS 3a JOMNOMOro nNporpamMm
iCare EXPORT a6o PATIENT2 ix 6yae aBTomaTM4HO BUAaneHo 3 nam’ati ToHoMeTpa.

IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHA NPOrpaMHOi CUCTEMW HaBEAEHO B NOCIOHUKAX 3 ekcrnyarauii
iCare CLINIC, EXPORT i PATIENT2 ans meguyHmnx npauiBHUKIB i NaLiEHTIB.

iCare
PATIENT2

—/

121 CraHpapTv BignoBiAHOCTi BUMOram

MoGinbHMIM NpucTpii abo koMn'toTep, Nig’egHaHMM oo ToHomeTpa iCare HOME2 B
cepenoBuLi NauieHTa, Mae Bignosigaty Bumoram ctaHgapty IEC 60601-1.

ObnagHaHHSA, Wo He Bignosiaae sBumoram ctaHgapty IEC 60601-1, noTpi6Ho 36epiratu
3a Mexamu cepefioBuLLa nauieHTa. Kpim Toro, BOHO Mae BignoBiaaTn BUMoram ctaHgapTy
IEC 60950-1 a6o IEC 62368-1 abo nogibHoro ctaHAapTy 3 TexHikn 6e3nekn.

Bynb-sika ocoba, sika nig’egHye MoOinbHUI NpucTpit abo koMn'toTep 4O TOHOMETpa
iCare HOME2, Tum camum CTBOPIOE MeANYHY €NEKTPUYHY CUCTEMY BiAMOBIAHO A0
BU3HAYeHHs1, HaBegeHoro B ctaHgapTi IEC 60601-1, i ToMy Hece BignoBiganbHiCTb
3a BiANOBIAHICTb CUCTEMM BUMOTram LibOro CTaHAapTy. AKLO Y BaC BUHUKIIN CYMHIBM,
3BepHiTbCA B kOMMaHito Icare Finland.
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[opaTtkosi BigoMocCTi Npo nporpamHe 3abesneyeHHs iCare HaBedeHo Ha canTi www.icare-
world.com.

TexHivHi xapakTepucTukm IT-mepexi nepenivyeHo B rmasi «17.3 TexHi4YHi XapakTepucTumkn
IT-mepexi».

12.2 IHcTansAuia nporpamMHoro 3abesnevyeHHs

 [epw HiXX MeanyHUiA NpauiBHMK abo NauieHT 3MoXxe po3noyaTi nepegaBaHHs AaHUX
i3 TOHoMeTpa B xMapHy cryx0y iCare CLINIC, megnyHomMy npauiBHUKY NoTpibHO
nepegnnatutu cnyx06y iCare CLINIC 3a agpecoto https://store.icare-world.com.

o6 iHcTanoBaTtu nporpamy iCare EXPORT Ha komMn'toTepi, 3aBaHTaxTe NporpaMHe
3abe3neyeHHs 3 meHto [osigka y cnyx6i iCare CLINIC.

* o6 iHcTantoBaTn nporpamy iCare PATIENT2 Ha MoGinbHOMY NpUCTPOI, BigkpuiTe
Ha Hbomy marasuH Google Play (anst Android) abo App Store (ons iOS) i 3HangiTh ii.

[oTpumyiiTecsa BKasiBOK 3 iHCTanALi, WO BigobpaxaTtumyTbCcsa Ha gucnnei.

BigomocTi npo HanawTyBaHHs npuBaTHOro obnikosoro 3anucy B cnyx6i iCare CLOUD
HaBedeHo B NOCiOHMKY «lMovaTok po6oTu», SKMA MOXHa 3HaNTW y pyTnapi ang
nepeHeceHHs ToHomeTpa. [MpuBaTHUM o6nikoBKM 3anucom y cnyxbi iCare CLOUD moxHa
cKopucTaTucs, sIKLLO TOHOMETP He 3apeeCTPOBaHO B OONIKOBOMY 3annci MeauyHoro
npauisHuka B cnyx6i CLINIC.

12.3 [llepepaBaHHA faHUX BUMipIOBaHb Yy CIyX0y
iCare CLINIC ab6o iCare CLOUD

12.3.1 BukopuctaHHa USB-3’eaHaHHA

NMONEPEOXKEHHA! He nig’egHyite go USB-nopTy TOHOMETPa KOA4HI KOMMNOHEHTU, KpiM
USB-kabento 3 KOMNNeKTy nocta4aHHs TOHOMeTpa.

NMONEPEOXXEHHA! 36epiravite USB-kabenb y HegocTynHoMy ANs AiTew | AOMALLHIX TBapyH
MicLji, Wwob nonepeanTy PU3NK YOYLUEHHS.

NMONEPEOXKEHHA! Nig’egHyvite USB-kabenb o USB-nopty ToHoMeTpa, nuiie wob
nepegaTy BUMIpsiHi MOKa3HWKKU nauieHTa. He BuMiptonTe XOo4Hi NOKa3HWKK 3a nig’egHaHoro
USB-kabernto.

NMONEPENXEHHA! Batapei ToHomeTpa HEMOXNMBO 3apaanTy. He HamaranTecs 3apsgxartu
TOHOMETP 3a AOMOMOroto 3apsiaHux npuctpois USB, nig’egHaHuX go mepexi
ENEKTPOXUBIEHHS.

> BBP

MPUMITKA. USB-3’egHaHHsA He MOXHa BUKOPUCTOBYBaTK Ha npucTpoi iPhone. Bukopuctosynte
3aMicTb HbOro 3’eHaHHs Bluetooth.

——
USB-C
|
[ = ) —
Micro USB

1. Bigkpwuiite nporpamHe 3abesneveHHsi iCare EXPORT Ha komn’toTtepi abo
nporpamy iCare PATIENT2 Ha MOGiflbHOMY NpPUCTPOI.

2. Tig’egHaniTe TOHOMETpP A0 MOBINBLHOrO NPUCTPOLO YK KOMM'toTepa 3a
ponomoroto USB-kabernto 3 KOMNNEeKTy nocrayaHHsi TOHOMeTpa. AKLWO Ha


https://store.icare-world.com

MOBinbHOMY NpUCTPOI € NopT micro-USB, ckopucTanTecs agantepom i3
KOMMEKTY NnoCcTavyaHHs.

HoTpumynTecst BKasiBoK, LLO BiJoOpaxxaTMMyTbCsa Ha ekpaHi MoOBinbHOro

NPUCTPOIO YN KOMIM'toTepa.

Bunnsaswmn USB-kabenb, 3akpuiite USB-nopt ToHoMeTpa BigNoOBiAHO
KPULLKOIO.

12.3.2 BukopucTtaHHs 3’egHaHHA Bluetooth

1.

o > w0 BN

o

10.

Bigkpuite nporpamHe 3abesneveHHs iCare EXPORT Ha kommn’toTepi abo
nporpamy iCare PATIENT2 Ha MoGinsHOMY NpUCTpOi.

HaTucHiTb | yTpumynTe @ OB YBIMKHYTM TOHOMETP.
Hatuckante n OOKM Ha ekpaHi He BigobpasuTtbes crioso MAPAMETPU.
HatucHiTb @

HaTucHiTb | yTpumynte D OOKM He BifobpasnTbces Hanme BLUETOOTH, a
NOTIM HaTUCHITb @

HatucHitb D a notim — @

Ha Mo6inbHOMY NpUCTPOI Y KOMI'IOTEPI NEePenaiTb A0 CMUCKY NPUCTPOIB i
B1OEpiTb TOHOMETP Y PO3KPUBHOMY cnnCKy. [epekoHanTecs, WO cepiHumn
HOMep TOHOMETpa BiAMNOBIAaEe CepiiHoOMY HOMepY Ha 3adHiv naHeni
TOHOMETpA.

iCare HOME2

GT% LIS ELE
@ THi | 2emmsnoL
4| o0 ez 12

Micnsa BignosigHoro 3anuTy BeeAiTe PIN-koa, kvl BigobpasuTtbca Ha
avcnnei ToHomeTpa.

012345
PIN CODE

AKL0 BBECTM HENPaBUINBbHUI KOA, CNoNyYeHHsi byae posipeaHo Ta npouenypy

3HagobuTbeA 3anyCcTnTun i3 camoro no4vaTky.

Konu Ha gucnnei ToHoMeTpa BigobpasnTbes nosigomneHHs 3’€JHAHHA
BLUETOOTH YCTAHOBIEHO, Hatuctits ().

HoTpumynTecst BKasiBoK, LLO BiJoOpaxxaTMMyTbCs Ha eKpaHi MOBinbHOro
NPUCTPOIO YN KOMI'toTepa.
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12.4 3’c¢pHaHHA Bluetooth: cnoBillleHHA Ta NTOMUNKK

ExpaH

TekcT

Onuc

Aii

3'€QHAHHA 3’egHaHHs Bluetooth
BLUETOOTH aKTUBOBAHO.
AKTMBOBAHO
3€OHAHHA 3’egHaHHs Bluetooth
BLUETOOTH BUMKHEHO.
BWMKHEHO
000000 PIN-kog Bluetooth ans Beegitb PIN-kog Ha
PIN-KO. CrnosnyYeHHsi TOHOMeTpa 3 Mob6inbHoMy npucTpoi abo
-KOA nporpamoto iCare EXPORT KOMIT'toTepi.
abo iCare PATIENT2.
3'€QHAHHA ToHOMETP MiAKIYEHO A0 " . @ 5
BLUETOOTH nporpamu iCare EXPORT ATICHITE R~/ WO
YCTAHOBIEHO abo iCare PATIENT2. MIATBEPANTM CTIOBILIEHHA.
CMNONYYEHHA Cnony4eHHs posipBaHo. HaTHeHiTh @ o6
CKACOBAHO ) -
niaTBEPAMTM CMOBILLEHHS, @
noTimM 3a NoTpebu NOBTOPITh
npoLec CronyyeHHs i3
camoro novarky.
MOMWITKA BLUETOOTH | BegeHo HenpaBunbHWi i
HatucHiTb , o6
PIN-kog, abo cnonyyeHHs . X
. niaTBEPANTU CMNOBILLEHHS,
CKBCOBAHO B Nporpam! a noTiM NOBTOPITb NpoLec
iCare EXPORT uun )
. CroryyYeHHs i3 camoro
iCare PATIENT2.
novarky.

13 YcyHeHHSA Henonagok

EkpaH

TekcT

Onuc

aii

S3AMIHUTN Batapei po3psaunucs. BcTtaBTe HoBi GaTapei.
Momunka USB-3’egHaHHS. Big'egHaiite USB-kabenb
Bil TOHOMETpa Ta NOBTOPHO
nig’egHanTe noro.
MOMUITKA BBeneHo HenpaBunbHUIA ) )
BLUETOOTH PIN-kog, abo cnonyyeHHs HaTM,CHITb @ ”"?6 I'II,E[TBe[.),ElI/ITM
. CMOBILLEHHS, @ NOTiM NOBTOPITb
ckacoBaHo B nporpami .
iCare EXPORT unt npoLec crnonyyeHHs! i3 camoro
iCare PATIENT2. riosamky.
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TekcT

CEPBICHUI
IDEHTUDIKATOP

Onuc

BHyTpiLLHA nomunka.

,qi'l'
3anuwite cepsicHUiA
ineHTndikaTop, LWo
BinobpaxaeTbca Ha Aucnnel.
BUMKHITb TOHOMETpP. 3BEpPHITLCS B
opraHisadito, y sikoi B npuadanm
TOHOMETp, abo B KOMMaHito

Icare Finland ans cepsicHoro
obcnyroByBaHHst TOHOMeTpa. [lnB.
rmasy “14.4 Return the tonometer
for service or repair”.

Momurka npuMycoBoro
3aBepLLUEHHS po6oTK.

Ha ToHomeTpi npoTsirom

3 cekyHz BigobpaxaeTbes
kog nomunku (NN), nicns
4YOro TOHOMETP 3aBepLUye
pobory.

YBIMKHITb TOHOMETp. AKLLO
nomunka noBTOPHETHCS,
3BEpHITbCS B OpraHisadito, y sikoi
BV npugbanv ToHomeTp, abo

B Komnatito Icare Finland gns
cepBicCHOro 06cnyroByBaHHs
TOHOMETpa.

3ABEPLUMBCS YAC
OPEHIN

3aBepLunBCs Yac opeHan
ToHoMeTpa. PyHKLUio
BUMIPIOBaHHS BUMKHEHO.

[MoBepHITb OpeHaoBaHNiA
TOHOMETP B KNiHiKYy 4 y3rogbTe
3 HElo NPOAOBXEHHSI TEPMiHY
opeHau.

14 O6cnyroByBaHHA

NMONEPEQXEHHA! ToHomeTp MatoThb BigkpmBaTy nuwe kBanidikoBaHi daxisLi i3 cepsicHoOro
ob6cnyroByBaHHsA npoaykTiB iCare. TOHOMETP HE MICTUTBL XOOQHWUX AeTanew, Wo nignsarawTs
o6cnyroByBaHHIO KOpUCTyBaveM, Okpim 6atapent i ocHOBM AaTynka. 3 TOHOMETPOM He
noTpiGHO BMKOHYBATM XXOAHUX Aii 3i cTaHAApTHOro 06CnyroByBaHHS Yv KanibpyBaHHS, KpiM
3aMiHu bataper NnpuHaiMHi pa3 Ha pik i OCHOBM AaT4MKa KOXHi MiBPOKY. FAKLLO BM BBaXaeTe,
Lo NOTPIBHO 3AiNCHUTM 06CNyroByBaHHS TOHOMETPA, 3BEPHITLCS 40 BUPOOHMKA UM MiCLLEBOro

anctpub’iotopa.

PEMOHTY.

Kabenb.

>B> B> B

—
P
-—

> B

A

JaTymKa KOXHI LWiCTb MicsaLiB.

3amiHa oCcHOBM gaTyuKa

MONEPEOXEHHA! ToHomMeTp NOTPiGHO BUMKHYTY Mif Yac 3aMiH1 OCHOBU [AaTyumKa.

MOMEPEMKEHHA! ToHoMeTp [03BONEHO PeMOHTYBaTH Y1 MOBTOPHO 36mpatn nuwe
BMPOGHMKY YK B 10r0 aBTOPU30BAHOMY CEPBICHOMY LIeHTpi. He BukopucToByinTe
NOLUKOZXKEHWU TOHOMETP. 34alnTe MOoro B aBTOPU30BaHWI cepBicHUiA LeHTp iCare ans

MOMEPEMKEHHA! LLIo6 yHUKHYTU MOXIMBUX MOLIKOAXEHb, 36epiraiiTe TOHOMETP Y Micui,
HeLoCTYyNHOMY ANis AiTen i AJomaluHix TBapuH. OCHOBa JaTyvka, kpuiika batapenHoro Biaciky,
rBUHTW, BTYNKa 1 AaT4YMKM — Lie HEBENVKI NPeaMeTH, siki MOXKHa BUMNaaKOBO NPOKOBTHYTHU.

MOMNEPEMKEHHA! He 3amiHionTe 6atapei 4n ocHOBY AaTtuuka, konu nig’egHaHo USB-

MOMNEPEMKEHHA! Mig yac BukopucTaHHs TOHOMeTpa 3abOpPOHEHO BUKOHYBaTH Aiji i3
CEepBICHOr0 Y1 TEXHIYHOro 06CMyroByBaHHS.

MOMNEPEMKEHHA! OcHoBy AaTymnka noTpibHO 3aMiHiOBaTH, @ HE YUCTUTW.

SACTEPEXXEHHHA. LLlo6 3a6e3neuntun npaBunbHy poboTy TOHOMETPA, 3aMiHIOWTE OCHOBY

MPUMITKA. 3amiHiTb OCHOBY AaTumka, SIKLLO HA TOHOMETPI NOCTINHO Bi4oOpaxaloTbCs 3annTn
onepauin NMOBTOPUTU abo CHANGE (BAMIHUTW), a npobnema He 3HWKaE nicnsi 3amiHy gatyuka.

OcHoBa fgatunka moxe (PyHKLiOHyBaTV HENPaBUILHO, SKLWO BCcepeauHy notpanunu 6pya

abo pignHa.




1. BUMKHiITb TOHOMETP.

2. TloBepTanTe BTYJIKYy OCHOBM AaTyMKa NPOTU rOAMHHUKOBOI CTPINKM,
[OOKW BOHA He Big’eOgHa€eTbCA.

15

3. MigHimiTb BTYNKYy 3 TOHOMETpA.

e

4. BuTArHiTb OCHOBY AaTyMKa.

=

5. BcTaBTe HOBY OCHOBY AaT4yuMKka B TOHOMETP.

6. BcTtaBTe BTYNnKy B TOHOMETp.

b
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7. lNoBepTanTe BTYNKY 3a roAMHHUKOBOKO CTpinKoro Ao cikcauii. He
AoKnapanTe HaAMipHUX 3ycunb.

f;

YTunisyiite BXnBaHy OCHOBY AaTt4yumka. LLlob 3amMOBUTM HOBI 4aTYMKM Y OCHOBM OATHMKIB,

3BEPHITbLCA B OpraHisadito, y skoi B1 npuabanu ToHoMeTp, abo B komnaHito Icare Finland.

14.2 OunweHHA Ta Ae3iHdekuia ToHomeTpa

é MONEPEOXKEHHA! Y xogHoMy pasi He 3aHyptoinTe TOHOMETP Y pianHy. He posnuntoniTe, He
posnuBaviTe Ta He MPONMBaNTe PiAVHY HAa TOHOMETP, NOro akcecyapu, Po3’eMu, BUMMKaYi Yn
OTBOPW Ha KpuwLi. HeranHo BuTupanTe Byab-aKy piavHy 3 NOBEPXHi TOHOMETpa.

A MONEPENXEHHA! OcHoBy AaTymnka noTpibHO 3amiHOBaTH, @ HE YNCTUTW.

Q 3ACTEPEXXEHHSA. Jesiki mikpobionoriuni areHTn (Hanpuknag, 6akrepii) MoxyTb

nepeHocuTUCs 3 onopw Ans noba ym woku. LLob He gonycTuTH LpOro, o4uLLYyATE Onopu Ans
noba Ta Wokn AesiHdikyBanbHUM 3acO60M A5t KOXKHOMO HOBOTO MauieHTa.

LLlo6 3anobirtn nepexpecHomy 3apaeHH, MEAUYHUIA NPaLiBHVUK NOBUHEH

npopesiHdikyBaTy 30BHILLHI NOBEPXHi TOHOMETpa 3a gonomoroto 70—100-BigcoTkoBOro

isonponinosoro cnupTy Yn 70-BiACOTKOBOIO PO34MHY €TaHOory, NepLl HiXX HagaTn TOHOMETP

nauieHtam. AKLo TOHOMETpP 3abpyAHMBCA Mif Yac BUKOPUCTAHHS, NAUEHTY Chig O4NCTUTU

MOro raHYyipKo Yx nanepoByM PYLUHUKOM, 3MOYEHVM Yy BOAi.

LLlo6 ounctnTn annikatop, NPOMUITE NOTO YACTOK BOAOH, a MOTIM BUCYLLITL Nepes

BMKOPUCTaHHSAM aBo NPOTPiTb €TAHOOM Yu i30MPONINOBUM CMIUPTOM.

14.3 TepmiH cnyxou

OuikyBaHUi TepMiH Cryx6n TOHOMETpa CTaHOBUTL 5 pokiB. [pOTAroM LBOro TEPMIHY

NoTpiGHO BUKOHYBATK MpoLiefypy 06CMyroByBaHHS!, ONMCaHi B LibOMY MOCIGHWKY.

TepMiH NpyAaTHOCTI AaTUYMKIB Y HEYLLKOAXKEHI OpuUriHarnbHil ynakoBLi CTaHOBUTb
3 poku. TepmiH NpuAaTHOCTI AaTyMKa MOXHa NepPEBIPUTU Ha ETUKETLI, HAHECEHI Ha oro

YNaKoBKy.

LLlopiuHo ornmsaganTe TOHOMETP Ha 03HAKM MEXaHIYHMX | PYHKLIOHANbHUX NOLUKOAKEHb,
a TaKoX NepeBipsnTe, YN ETUKETKM 3 MpaBuUiaMm TexHiku 6eanekn po3bipnumei Ta Uini.
AKLWO BM BUSIBUTE O3HAKM MOLLKOAXKEHb ab0 NOripLUeHHsT AKOCTi poboTH, 3BEPHITLCH A0

BMPOGHIMKa YK MicLieBoro AMcTpuG'toTopa.

Komnnekry 6atapei mae Buctaumt Ha noHazg 1000 BumiptoBaHb 3a 3BUYANHNX YMOB
BUKOPUCTaHHS. TEXHIYHI XapakTepucTukmn baTapein 3anexarb Bif iXHboro opeHay Ta
mogeni.

AkTyanbHo nuiwe Ha TepuTopii HimewunHun: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.
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14.4 TloBepHeHHSA TOHOMETpa ANA CepBiCHOro
o6cnyroByBaHHA Y1 PEMOHTY

MPUMITKA. lMepLu Hix 3BepHYTUCS B CEPBICHY Cryx0y, 3anuLiTb cepiiHMin HOMep TOHOMETPA,
HOMep NapTii BUKOPUCTOBYBAHOTO KOMMIEKTY AATYUKIB i (32 NnoTpebun) cepBicHMIA ifeHTUdikaTop, Lo
BigobpaxkaeTbCcs Ha Amcnnei ToHoMeTpa.

3BepHiTbCA B opraHisadito, y kol BU npugbanu ToHomeTp, abo y BiaAin TEXHIYHOro
obcnyroByBaHHsi komnaHii Icare Finland (nepenaite Ha canT www.icare-world.com), 106
oTpUMaTK IHCTPYKLUIT 3 AocTaBku. AKWO komnaHis Icare Finland He Hagana iHWKnx BKasiBOK,
3 TOHOMETPOM He NOTPIGHO HaacunaTtn XogHi akcecyapu. LWob saxucTntn ToHoMeTp nig
yac JoCTaBKW, NOKNadiTe MOro B MiAXOASLLY KAPTOHHY YK NoAidHy KOpOOKY 3 BiANOBIgHUM
nakyBanbHUM maTtepianom. [loBepHiTb ToHOMETp y Byab-skui cnociod, Wwo nependavae
niaTBepOKEHHS BiANPaBK/ Ta OCTaBKU.

MPUMITKA. LLo6 oTprmaTy 4ONOMOry 3 HanaluTyBaHHS, BAKOPUCTaHHS Y 06CNyroByBaHHs
TOHOMETpa Y1 NOBIAOMUTY NPO HEOYiIKyBaHY MOMWIIKM B 1oro poboTi abo nopii, 3BepHiTbCs A0
BUPOGHMKA YM Or0 NpeacTaBHUKA.

14.5 YTwunisauin

He yTunisyinTte ToHOMeTp i3 nobyToBMMM Bigxogamu. Hagiwnite noro y
Bi4NOBIAHY OpraHi3auito Ans BigHOBMEHHs Ta nepepobku. ToHOMETp cnig

W yTWRI3yBATY SIK €NEKTPOHHI BiAXOAM.

Po3ginbHe 36upaHHsa Ta nepepobka Balloro Bupoby 4um noro 6atapen y pasi ytunisauii
[alTb 3Mory 36eperTv NPpUPOAHI pecypcun Ta 3abe3neqnT iXHIo nepepobKy 3aAmns 3axucTy

300pOB’s nogewn i 4oBKINns.

YnakoBka Ta KOPOOKV BUrOTOBIEHI 3 KAPTOHY Ta MiATPUMYIOTb NepepobKy. [0 KapTOHHUX
BiAX0AiB 3a3BMYal BiQHOCATLCS NanepoBi Ta KAPTOHHI Ta KapTOHHI ynakoBku. HagcunawTte

X Ha nepepobKy BiANOBIAHO OO MICLIEBUX 3aKOHIB i MpaBwur.
MoknagiTe AaTymK Hasag y KOHTENHepU 1 yTunidynTe iX sK 3MillaHi Bigxoau.

c’\ [MnacTtunkoBi KOPOGKM 3 AaTYMKaMU BUTOTOBIEHO 3 NOMINPOMINeHy. YTunisynTe
05y

abo nepepobnanTe ix SK NIacTUK BiANOBIAHO A0 MICLEBMX 3aKOHIB | npaBu.

15 [nocapin

* PoriBka: kpaliHsi KynononogibHa npo3opa NoBepxHsi 04HOro sabnyka

* OuikyBaHWI TEPMIH CNy>X0K: OYiKyBaHWUIA TEPMIH CNy>KOm A0 3aMiHK

» Onopw ans noba Ta LWOoKK: peryrnboBaHi onopy ToHOMeTpa

» GAT: annanauinHa ToHomeTpisa 3a NonbgMmaHom (Goldmann applanation tonometry) —
CTaHfapTHa nepeB.ipka o4eln, sika fae 3Mory BU3HaYMTU OYHUIA TUCK

* BHYTPILIHBOOYHWI TUCK: OYHWIA TUCK

* BOT: BHYTpPILULHBOOYHNIA TUCK

* MM. PT. CT.. OAVHMLSA BUMIPHOBAHHS OYHOTO TUCKY

 [laTymk: KOMMNOHEHT TOHOMETPA A1 OQHOPA30BOro BUKOPUCTAHHS, SIKUIA 3nerka
TOPKAETbCs OKa

* OcHoBa gartyuka: 3MiHHMIA KOMMOHEHT, KM HanNpaBnse AaTyuk nig Yac BUMipOBaHb

» CBIiTNO OCHOBM JaTymKa: KOSIbOPOBI CBITIOBI KiflbLS Y/ CYyLiNbHE CBITNO, WO
JonomararTb NpaBUIIbHO PO3MICTUTU TOHOMETP Ha 06NMYYi

» TepMmiH NpuAaTHOCTI: Nepiod, NPOTAroM SKOro AATYMK 3anNUWaETbCA CTEPUNBHNUM Y
HeyLLKOAXEHIi yrnakoBLj

* [1ONOXEHHs «JeXaum Ha CMUHI»: MOMOXEHHS, KON BU NEXNUTE HA CMVHI 06nnyYsmM

Jaoropu



16 Akcecyapu, KOMNOHEHTHU Ta iHWi geTani

3amMoBUTY akcecyapw, KOMMOHEHTM 1 iHLWi AeTani MOXHa, 3B'A3aBLUMCL 3 BUPOOHUKOM abo

3 MicLueBMM OMCTPIO'tOTOPOM.

APTUKYIT Onwuc BupoOGy Po3mipu
(BMCOTa X rMM6uHa
X LUMPUHA)
Akcecyapu
114 Hatuuk iCare TP022, 20 wryk y kopobui | 50 31x53x 103 mm
113 Oatuuk iCare TP022, 50 wTyk y kopobui 56r 35x 82 x 195 mm
KomnoHeHTH
540 OcHoBa gaTtyvka 4r 7 x 38 Mm
559 PemiHeL Ha 3an’sicTs 3 dhikcaTopom 4r 10 x 10 x 270 Mmm
551 AnnikaTop garyuka 6r 28 x 51 mm
IHWi geTani
7214 Brtynka ocHoBu gartyuka, iCare HOME2 2T 19,5 x 19,5 mm
577F Moci6Hnk Ha USB-HakonuuyBsaui,
iCare HOME2
575B USB-kabenb ans nig’eaHanHa go MK, tun | 30 r 1™
C/A, wrekep-iTekep
648B USB-kabenb, Tun C/C, wrekep-wtekep + | 61 20 cm
apantep USB-C/B
528 DyTnAp ons nepeHeceHHsi ToHomeTpa 310r 88 x 145 x 315 Mmm
iCare HOME2
548B BukpyTka Torx TX8 15r 16 x 90 Mm

17 TexHivyHa iHopMaLin

17.1 TexHiyHUM onuc

Q MNONEPEOXEHHA! He BHOCETE 0aHI MoauMdikaLii B KOHCTPYKLit0 TOHOMETpa. 3MiHM 4n
mMoaudikaLii, He cxBaneHi 6esanocepefHbLO BUPOOHUKOM, MOXYTb NMPU3BECTU A0 NO36aBNeHHs
KOpUCTyBaya npaB Ha eKcrnyaTtayito ToHoMeTpa.

MPUMITKA. ins cepBicHOro nepcoHany HasiBHUIA OKpeMUIA MOCIOHMK i3 cepBiCHOro obcryroByBaHHS.
Tun: TA023

Po3mipu:50 x 94 x 152 MM (3 MOBHICTHO BUCYHYTMMM Oonopammu)

Bara: 205 r 6e3 6atapen, 300 r i3 6aTapesamn

M>xepeno xuBneHHs: 6atapei Tunopoamipy AA, 4 x 1,5 B, nyxHi, LR6 Jiana3oH
BMMiptoBaHb: 7-50 MM pT. CT.

ToyHicTb: £ 1,2 MM pT. CT. (£ 20 MM pT. CT.) i £ 2,2 MM pPT. CT. (> 20 MM pT. CT.)
MoBToptoBaHicTb (KoediuieHT Bapiauii): <8 %

TouHicTb BigoOpaxeHHA: 1 MM pT. CT.

OpnHULUA BigoGpaxXeHHA: MinNiMeTpu pTyTHOrO CTOBMNYMKa (MM PT. CT.)

PoGoue cepepoBuLle:

Temnepatypa: Big +10 °C go +35 °C (Big 50 °F po 95 °F)
BigHocHa BonoricTbk: Big 30 o 90 %

ATtmocdepHui Tuck: Big 800 oo 1060 rlMa

CepepoBuiye 36epiraHHA:

Temnepatypa: Big -10 °C go +55 °C (Big 14 °F go 131 °F)
BigHocHa BonoricTk: Big 10 4o 95 %

ATtmocdepHun Tuck: Big 700 go 1.060 rMa

CepepoBuLye TPaHCMOPTYBaHHA:

Temnepatypa: Big -40 °C po +70 °C (Big -40 °F go 158 °F)
BigHocHa BonoricTk: Bia 10 0o 95 %

ATtmocdepHui Tuck: Big 500 go 1060 rlMa
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MPUMITKA. PekomeHaoBaHO 3a4ekati NpoTAroM NpubnuaHo roguHu, Wob temnepartypa ToHoMeTpa
ctabinizyBanacs Ao KiMHaTHOI, NepLuU Hi>X BUKOPUCTOBYBATV TOHOMETP MNiCMsi TPAHCMOPTYBaHHS Ymn
36epiraHHs.

MPUMITKA. Akwo ynakoBka nigganacs BnavBy yMOB HaBKOMMULLHBOIO CepefoBuLLa, SKi He
nepenbaveHi y LboMy NMOCiIGHVKY, 3B'SXiTbCA 3 BUPOOHUKOM.

ToHOMETp i MaTepianu, 3 SIKOro Moro BUroTOBfIEHO, BiAMNOBIAaOTL BUMOram [upekTusemn 3
0OMeXeHHS1 BUKOPUCTaHHS WKianvMemx pedoBuH 2011/65/EU. TOHOMETP i MOro KOMMOHEHTH

He BMpOOnsTLCSA 3 MPUPOAHOIO Kay4yKOBOro fnaTekcy.

MeToa ctepunisauii gaTymkiB: ramma-onpoMiHEHHS

Pexxum poboTun: HenepepBHUIA

KnacudikaLisi BUKOpucTaHHs: 6aratopasoBo Kirlbkoma nawieHtamu (TOHOMETp)

BHYTPILLHIN rOOVHHWK TOHOMETPAa CUHXPOHI3YETLCS BPYYHY abo Wnaxom 3'eqHaHHs 3 I T-

MepexXeto.

CepinHnin HoMep BKa3aHO Ha 3afHiln naHeni ToHomeTpa. Homep naprtil AaTyvkiB HaBegeHo
Ha 6oui kopobku 3 AaTynkaMu Ta Ha GnicTepHi ynakoBLi. Mixk TOHOMETPOM i nauieHToOM
HeMae enekTpUYHNX 3'eqHaHb. TOHOMETP CKragaeTbCs nuile 3 pobounx KOMMOHEHTIB,

SKi BXOAATb Y KOHTaKT i3 NaLieHTOM, a TaKOX 3axXuULLLEHWI Bif yPaKEHHS enekTPUYHUM

cTpymom Tuny BF.

17.2 CwuctemHi Bumoru ans cnyxowu iCare CLINIC

* [1igKNOYEHHNA 0 iHTEePHETY.

» MinimanbHa Bepcisa Be6-6paysepa: Edge (90 abo nisHiwmx sepcin), Chrome (v 58 i
ni3Hiwmx Bepcin), Firefox (v 53 i nisHiwmx Bepcin) i Safari (5.1.7 i ni3Hiwmx Bepcin)

LLl06 [Oi3HaTUCSA OCTaHHI CUCTEMHI BMMOIM 40 NPOrpamMHoOro 3abesneyeHHs!, o3HanomTecs 3

nocibHMKOM KOpuUCTyBaHHA nporpamoto iCare.

17.2.1 MiHimanbHi BUMoru go kommn’rotepa ana nporpamm iCare EXPORT

* npouecop Pentium x86 abo x64 1 [T abo eksiBaneHT

* 512 MB onepaTuBHOI nam’aTi

* 512 MB micus Ha opCcTkoMy Aucky (a Takox 4,5 I'b, aKwo He iHCTanboBaHO KOMMOHEHT
.NET)

* 3’egHaHHsa USB 2.0

» [ucnnen 3 po3ainbHoto 3aaTtHicTio 800 x 600, 256 konbopis

» BigeokapTa, cymicHa 3 DirectX 9

* .NET Framework 4.6.1 abo BuLle

* OnepauinHa cuctema: Windows 10 a6o Windows 11

* [1igKNOYEHHNA OO IHTEePHETY.

* Lo6 BmkopuctosysaTu 3'eaHaHHsA Bluetooth, notpibeH komn’totep 3 OC Windows 10
Bepcii 1703 abo nisHiwoi Ta BLE-kapTka/mikpocxema Bluetooth.

17.2.2 MiHimanbHi cucteMHi BUMoru ansa nporpamu iCare PATIENT2

» CmaptdoH abo nnaHwert 3 Android i3 nigTpumkotro USB OTG 7 onepaLiiHO CMCTEMOO
Bepcii 6.0 abo nisHiwoi 4n iPhone 3 onepauiHoto cuctemoto iOS 12 abo HogiLoT Bepcii

» Kabenb USB OTG Tuny C/C, wTekep-TeKep, WO BXOANUTb Y KOMMIEKT NoCTavyaHHs
TOHOMeETpa

* TigkntoYeHHs 0o iIHTEpHETY.

LLlo6 nepeBipnTH, Y1 cMapTdoH abo nnaHweT 3abe3snedye NoTpidHy nigTpumky USB
OTG, ckopucTtantecs nporpamoto OTG?, poctynHow B MarasuHi Google Play, abo iHwowo

nporpamoto, Wo BUMKOHYE NoAibHi dyHKLUii.



17.3 TexHi4yHi xapakTtepucTuku IT-mepexi

/_\ MONEPENXEHHA! Nig'eqHanHa ToHomeTpa Ao I T-mepex, 30KkpeMa [0 iHLWOoro obnagHaHHs,
MOXe NPU3BECTUN [0 paHille HEeBCTaHOBMEHUX PU3NKIB ANS NauieHTiB, onepaTopis abo TpeTix
ocib.

A NMONEPEQXKEHHA! BignoeiganbHa opraHisauis Mae BUSIBNATW, aHanidyBaTu, OUiHIOBaTH 1
KOHTpoOntoBaTy Oyab-siki LOAATKOBI PU3MKM, 3yMOBMEHI BUKOPUCTAHHAM TOHOMETPa,
nig’eaHaHoro go IT-mepex, 3okpema Ao iHLWoro obnagHaHHs.

é 3ACTEPEXEHHS. 3miHn B IT-mepexi MOXyTb NPpM3BOANTA [0 HOBUX PU3NKIB, AKi
noTpebytoTb 40AATKOBOro aHani3y BiAnoBiganbHOW opraHisadieto. [1o Takmx 3MiH BigHOCATBCS:

* 3MiHK B KOHdpirypauii I T-mepexi;

* nig’eAHaHHA 4O4aTKOBUX enemeHTiB Ao IT-mepexi;

* Big'€AHaHHA enemeHTIB Big, I T-mepexi;

* OHOBMEHHS1 YN MOAepHi3aLia obnaaHaHHs, nig'egHaHoro ao IT-mepexi.

LLlo6 nepepatu gaHi BUMiptoBaHb i3 TOHOMeTpa Ha MobinbHMI NpucTpi abo Komm'toTep,
TOHOMETP NOTPIOHO nia’egHaTH 3a gonomMoroto 3'eaHaHHsA Bluetooth abo USB. MoGinbHui
NpuUCTpIn abo komm'loTep NOTPIGHO MIAKNIOYNTU A0 IHTEPHETY Yu I T-mepexi nikapHi.
TOHOMETP MOXHA BUKOPUCTOBYBATU Ik aBTOHOMHWIA NPUCTpi 6e3 3’egHaHHs Bluetooth
abo USB. TOHOMETp CNpOEKTOBaHO TakUM YMHOM, LLOG HEMonagky B Mepexi He

nepeLuKo;Kanu noro HopMarnbHin poboTi.

17.4 UinboBuu iHhopmauinHMM NOTIK

ToHomeTp iCare HOME2 36upae gaHi BumiptoBaHb. Lli gaHi HagcunaiTbes Yyepes
3’eaHaHHsA Bluetooth abo USB Ha komn’'toTep (peXmnM HU3bKOro eHEeprocroXXnuBaHHA
Bluetooth, BLE (Bluetooth Low Energy)), Ha akoMy iHCTanboOBaHO NporpaMHe
3abesneyeHHs iCare EXPORT, abo Ha MOGINbHUI NpUCTPIl 3 iIHCTarnbo0BaHO NPOrpaMoro
iCare PATIENT2.

[Oati 3 iCare EXPORT ab6o iCare PATIENT2 nepenatoTbcsi B nporpaMHe 3abe3neyeHHs
iCare CLINIC. Otpumatu gocTtyn 4o AaHMX OHNamH MOXHa 3 BUKOPUCTaHHSM NPOrpamMmHoro

3abesneyeHHs iCare CLINIC 3a gponomoroto 6pay3sepa.

17.5 [oTeHUiNHi HeGe3ne4Hi cuTyauil BHacniaok Henonaaok B
IT-mepexi

Akwo nig Yac nepegaBaHHA AaHuX Oyae posipBaHo 3'€AHaHHs 3 I T-Mepexeto, KoaHi
[OaHi 3 ToHoMeTpa He byae BTpayeHo. [laHi BUMiptoBaHb BCE LLE MOXHA 3HaNTW B Nam’sTi

TOHOMETpaA Ta nepenaTty Nicnsi BigHOBIEHHS 3’ €QHaHHS.

Henonagku B IT-mepexi abo il HenpaBunbHa KoHIrypauis MoXyTb 3aBaguTu

repefaBaHHIO AaHVIX.

17.6 MMoTpibHi xapakTepucTukm IT-mepexi

BignoBiganbHi oprarisauii HACTiINHO PeKOMEeHAYETLCS NOCTINHO OHOBIIOBATN aHTUBIPYCHI
nporpamMmn Ha BUKOPUCTOBYBaHMX KOMM'tOTepax i MOBinbHUX NpucTposx. BignosiganbHin
opraHi3aLii TakoXk peKOMEHZ0BaHO iHCTanBaTV OHOBMEHHS cnuctemun besnekn (3a

HasiIBHOCTI) Ha BUKOPUCTOBYBaHMX Bpaysepax, komm’lotepax i MOBINbHUX NPUCTPOSIX.

17.7 [OaHi npo eheKTUBHICTb

17.7.1 [OaHi npo KniHi4yHy e(peKTUBHICTb

Byno npoBegeHo KkniHivyHe AocnigpKkeHHst aHanidy BapiabenbHOCTi CaMOCTINHNX
BMMIipIOBaHb BHYTPILWHLOOYHOro Tucky (BOT) 3a gonomoroto ToHomeTpa iCare HOME2
NopiBHSAHO 3 BapiabenbHicTio BUMiptoBaHb BOT 3a 4ONOMOrow eTanoHHOro TOHOMETpa
(iCare 1C200, wo signosigae ctangapty ANSI Z80.10-2014) y wumpokomy gianasoHi

3Ha4yeHb BUMiptoBaHb BOT.
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[aHi npo eheKkTnBHICTbL OTPUMAHO B pe3ynbTaTi KMiHiYHOro gocnigpkeHHs. JocnigxkeHHs
nposogunocs Ha 6asi iHcTuTyTy East West Eye Institute, CA 90013, USA (CrnonyueHi
Ltatn Amepukn), i B Hbomy 6panu yyacTb 47 nauieHTie. Bei nauieHTn 6ynn Bu3HaHi
npyaaTHUMK Anst aHanidy. Bei nauieHTn manu niaTBepmxkeHnin giarHo3 rmaykomu abo
nigos3py Ha Hei. [ins npoBeAeHHsA AOCNIOKEHHS Y KOXKHOro nauieHta subupanu byab-ske
OKO.

Besneka: Y gocnigxyBaHoi nonynsuii He 3adikcoBaHoO oAHMX NOGIYHMX eddeKTIB

(BKIMIOYHO 3i CTUPAHHSIM POTiBKM).

PesynbraTtu: CepenHsi pisH1us y napax i ctaHgaptHe BiaxuneHHs (iCare HOME2 - iCare
IC200) ctaHoBunu 0,55 MM pT. CT. i 2,69 MMm pT. CT.

BapiabenbHicTb (pi3HULS MiX NOBTOPHOBaHNMY BUMiptoBaHHAMM) y Bunaaky iCare HOME2

Yy KOXXHOrO nauieHTa ctaHoBuna ~7,9% y Bcix gianazoHax BOT.

Y3aranbHeHHs pe3ynbraTtiB AOCHiMAKEeHHA (Ans NofoXeHb CUAAYM i Niexxaum Ha

CnuHI)
fpyna N |HOME2 |EranoW, | PisHuus 95 % ClI 95 % LOA
1C200 ans ce- ans ce-
CepegHe CepegHe CepegHe peaHbLOI peAHbLOI
(rowaspr | o | (cramrie | st | o
NeHHs) TeHHs)
<16 MM pT. CT. 24 15,78 14,86 -0.93 -1,38, -0,48 -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
Big>1600<23 | 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2,-0,00 -5,81, 4,61
MM pT. CT. (2,28) (2,75) (2,66)
223 MM pT. CT. 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
BaranbHa 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 -5,82, 4,72
(4,17) (4,67) (2,69)

3ACTEPEXEHHS. Byab nacka, 3BepHiTb yBary Ha Te, L0 pe3ynsTaTi CamMoCTiHOro
BMMIPIOBaHHSA BHYTPILLHBOOYHOIO TUCKY MOXYTb BiPI3HATUCS Bif pe3ynbraTiB BUMIpIOBaHHS,
30iNCHEHOr0 MEANYHUM MPaLiBHUKOM.

Mig yac npoBeaeHHs KNiHIYHMX LOCTiMKeHb cepeaHs pisHMUSa Mk BUMiptoBaHHs MU BOT, wo
30iMCHIOBaNNCS MEANYHUM NPaLiBHUKOM, Ta CAMOCTIMHUMW BUMIPIOBaHHSIMU cTaHoBuna -1,45
MM PT. CT. Y MOMNOXeHHi cnasium ta 0,71 MM PT. CT. y NOMOXEHHI Nexxadn Ha cnuHi. 3aranbHa
cepenHs pisHNLA MiX 3HavyeHHsIMK BOT, BUMipsiHUMK caMoCTilHO, Ta 3HayeHHsMn BOT,
BVMIPSHMU MeAMNYHUM npauiBHMKOM, cTaHosuna 0,55 mm pT. CT.

17.7.2 Pe3ynbraTn nabopaTtopHuUX TeCTyBaHb

[MoBTOpPIOBAHICTL pe3ynbTaTiB, OTPMMaHUX 3a Aonomoroto ToHoMeTpa iCare HOME?2,
OLjiHIOBanNMcs 3a JoNomMorot nabopatopHmx TecTyBaHb. Mig Yyac HUX BUMiptoBanumcs
MOKa3HWKU LUTYYHOI POTiBKM, ANs1 KOHTPOSHO 3a SIKMM BMKOPUCTOBYBABCA MaHOMETP.
TecToBi 3Ha4eHHs Tucky (7, 10, 20, 30, 40 i 50 Mm pT. CT.) OXonntoBany 3asHadeHui
JianasoH BMMiptoBaHb ToHoMeTpa iCare HOME2. LLlo6 ouiHMTV NoBTOPOBaHICTb
pesyneraTis, 6yno srkoHaHo 10 BumMiptoBaHb TOHoMmeTpom iCare HOMEZ2 nig Tpboma
Pi3HMMU KyTaMu BMMIpIOBaHHS (OaT4MK CNPSIMOBYBaBCS Ha LUTYYHY poriBKy nig kytom 0, 45

i 90 rpagyciB 4o ropusoHTani).

Y Bunagky ToHometpa iCare HOME2 cnocTepiranacs y3romjkeHicTb i3 peanbHuMu
nokasHvkamMm MaHoOMeTpU4Horo Tucky, R-kBagpatun ctaHoBunm 99,7% HesanexHo Big
KyTa BumiptoBaHHs (0, 45 abo 90 rpagycis). Y Bunagky ToHomeTpa iCare HOME2, Tuck B
cepenHbomy 6yB HegooLiHeHM Ha 0,04 MM pT. CT. MOPIBHSAHO 3 peanbHUMUN 3HAYEHHSIMU

MaHOMETPWUYHOrO TUCKY 3i CTaHAAPTHUM BigxuneHHsm 0,37 Mm pT. CT.

BiaTBoptoBaHiCcTb OLUiHIOBaNu 3a AONOMOrOK0 TECTY, Mif Yac SKOro ABa oneparopu

30iNCHIOBanNM Tpu BMMIpIOBaHHA 3a AONOMOrOK TPbOX PidHMX ToHomeTpis iCare HOME2.



BuikopucTtoByBanucs Tpu pisHi piHi Tucky (7, 10, 20, 30, 40 ta 50 mm pT. CT.) i Tpn

pisHi kytn (0, 45 Ta 90 rpagycis). CepenHsi pisHMUSa Mixx onepatopamu ctaHosuna 0,14
MM PT. CT. Npy CTaHgapTHOMY BiaxuneHHi 1,21 mm pT. cT. R-kBagpat y perpecinHomy
aHanisi craHoBuB 99,4%, L0 CBIAYNTb NPO BUCOKY BiATBOPIOBAHICTL Cepes onepaTopis i
ToHoMeTpiB iCare HOME2.

Byab nacka, 3BepHiTb yBary Ha Te, L0 A0 YMOB NPOBEeAEHHSA nabopaTopHMX TECTYBaHb
He BXOAATb BCi [yKepena noMumok, siki MoxyTb ByTu y KniHiYHIA NpakTuui, a BigTak
OYiKyETbCS, L0 BapiabenbHICTb B yMOBaXx KIiHIYHOTO BUKOPUCTaHHS Byae BULLIOH.

Yepes KOHTpOnboBaHe cepefoBuLLE TECTYBaHHS, NabopaTopHi TECTyBaHHS 3i
CTaHOAPTHUM BiOXMITEHHSIM He BigobpaxatoTb BapiabenbHICTb BUMIPIOBAHHS, LUO

O‘-IiKyCTbCﬂ Yy BUNagky PaKTUYHOro BUKOPUCTAHHS BOOMA.

17.8 CwumBoOnNM Ta TOproBenibHi MapKu

He BukopuctoByBatn
NOBTOPHO

TepmiH npuaaTHOCTI HeioHizytoue

(((' ))) ernekTpoMarHiTHe

BUMNPOMIHIOBaHHS

3Hak 3aranbHoro Kog naprii

3acTepexeHHs L 0 T
Homep naprii

3BepHiTbCcs A0 [ata BMpoGHULTBa

iHCTPYKUIN i3

BUKOPUCTaHHS

S N CepiltHuii Homep CrepunizoBaHo

ONPOMIHEHHSIM

[ns ogHopasoBoro ‘ S TpumaTtun B cyxomy MicLi

d ¢
BUKOPUCTaHHS

%

22 3axueHo Big Bupo6Huk
KOHTaKTyBaHHs nanbus
3 Hebe3neyHummn

aetansmu. 3axvLieHo
Bifl TBEPANX CTOPOHHIX
npegmeTis giamMeTpom
12,5 Mm i GinbLue.
3axuLeHo Bia kpanenb
BOAM, LLO NajatTb
BepTUKanbHo, y pasi
Haxuny kopnycy nig
KyTOM fo 15°.

Py Po6ounii KOMMOHEHT, Cumson EU WEEE
ﬂ SKUN BXOAUTb Y KOHTaKT (OnpektuBa
i3 nauieHTom, Tuny BF €BponencoLKoro
Coto3y LWoo Biaxoais
€NeKTPOHHOro
1 eneKkTpu4Horo
obnagHaHHs).

He yTunisynTe uei Bupi6
i3 nobyToBMMU Bigxogamu.
HagiwniTb oro y
BiANOBIAHY OpraHisaLito
ONs BiJHOBMNEHHA N
nepepo6ku.

Tinbku 3a ®enepanthe o 3p’s30k Bluetooth
npuvnucom 3akoHoaascTso (CLUA) GB Bluetooth

nikaps (C LUA) obmMexye npopax
Liboro B1poby Ao
npogaxy nikapsiMu
abo KniHiumcTamu-
npakTukamu 3
BiANOBIAHUMU
[03BonamMu Ta 3a ix
npunmMcom (peuenTom).
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3Hak BianoBiAHOCTI 3Hak BianoBiaAHOCTI
HOpPMaTVBHUM BUMOram Rl TEeXHIYHUM BUMOTaMm i
(RCM — Regulatory ; HoMep cepTudikauii
Compliance Mark) B MiHicTepcTBa BHYTpILLHIX

AscTpanii Ta Hosin cnpas i 38’A3Ky AnoHii
3enaHgii

. nocibHuk 3 Llev Bupi6 € mean4HUM

ekcnnyatauii M D BUpOGOM

paHnyHa Temneparypa [paHnyHa Bonorictb

paHnyHMn MakyBanbHWU maTepian,

aTMOCEPHUI TUCK é% Lo nigTpuMye nepepobky

@5 b
2

3Hak HauioHanbHoi

MapkyBaHHsi CE
( KOMYHiKaL|iiHOT KoMicii
(NCC) TaviBaHo

N
m

17.9 Indopmauis gna KopuctyBaya LWOAO CeKLUil TOHOMeTpa,
BianoBifaanbHOI 3a pagio3B’A30K

ToHomeTp iCare HOME2 mictuTb nepepasad Bluetooth, o npautoe Ha yacToTtax Big
2,402 po 2,480 Ty, ®isnyHunin po3mip ToHoMeTpa obmexeHo, ToMy 6arato BigNoBigHMX

NO3HaYOK OO0 3aTBEPPKEHHSA HABEAEHO B LbOMY AOKYMEHTI.

17.10 IHdopmauis npo moaynb Bluetooth

EnemeHT Cneuudikauisn
Mogaynb Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2, noaginHuin pexum
3B’A30K PexwvM Hu3bkoro eHeprocnoxuBaHHsi Bluetooth, BLE

(Bluetooth Low Energy)

[iana3oH pagiodactot Bin 2,402 0o 2,480 Iy
BuxigHa noTyxHicTb < 2,5 MBT (4 gbm), knac 2
MiacuneHHs aHTeHn 1,63 obi

EdbekTriBHA NOTYXHICTb BUNPOMiHIOBaHHSA < 2,2 vBT (3,4 nbm)
[anbHicTb NnepegaBaHHs 10 meTpiB (30 cyTiB)

FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO070

17.11 3asBa npo BiANOBIAHICTbL BUMOram

Llen npucTpin Bignosigae sumoram 4YactuHn 15 npasun ®egepanbHOT KOMICiT 3B’A3KY

(FCC) i ctanpgapty RSS-210 MinictepctBa npomucnoBocTi KaHagu. [Ans po6otu

NPUCTPOI MatoTb OyTU BUKOHAHI ABi yMOBU:

* Len NpUCTpivi He Mae CTBOPIOBATY LUKIANUBI NEPELLKOAN;

* Lel NpuCTpii NOBMHEH NpuimaTt Ha cebe Byab-Aki nepeLukoan, 3okpema Taki, Wwo
MOXYTb MPU3BECTU A0 HebaxaHWx Hacnigkis y poboTi.

3MmiHM 4yn mogudikauii, He cxBaneHi 6eanocepenHbo kKoMnadieto iCare Finland Oy, MoXyTb

npu3BecTy Jo No3baBneHHst KOpUCcTyBaya Npas Ha ekcnnyaTauito obrnagHaHHs.

3a pesynsratamy BunpobysaHb Lie 0brnagHaHHA BU3HAHO TakvM, Lo Bignosigae
obmexeHHAM Ans undpoBmx NPUCTPOIB knacy B BignosigHo fo yactuHu 15 npasun FCC.
Lli obMexeHHs BCTaHOBMNEHO Ans 3abe3nevyeHHss HanexHoro 3axXucTy Bif LKIANIMBOIO
BNNBY 32 BUKOPUCTaHHS B XXUTNOBMX NpuUMiLLeHHsX. Lle obnagHaHHA reHepye,
BMKOPWCTOBYE Ta MOXe BUMPOMIHIOBATV PafiovacTOTHY eHeprito. AKLLO BOHO BCTAHOBMEHO
" BUKOPUCTOBYETBLCA HE 3a IHCTPYKLIELD, Lie MOXE CMIPUYNHATY pagionepeLlKoam.

[poTe He rapaHTYETbLCA HEMOXITMBICTb BUHUKHEHHS NEPELLKOS, Y KOHKPETHUX BUNagKax



BUKOPUCTaHHS. AKLLO Lue obnagHaHHA BCe X CTBOPIOE NepeLIKkoaun Ans npunmaHHsa pagio-

abo TeneBisiHMX curHanis (Lie MoXKHa NepeBipyUTU, BUMKHYBLUM 1 MOBTOPHO BBIMKHYBLLIN

Oro), To MOXHa cnpobyBaTu YyCyHYTU NepeLLKoam ogHUM abo KinbkoMa 3 Takux cnocobis:

* MnepeopieHTyTe abo NepeMicTiTb NPUAMarnbHy aHTEHY;

+ 36inbLUTe BiACTaHb M obriagHaHHAM i npuiMadem;

* MigKNHYiTh MPUCTPIN 4O PO3ETKM, HE MOB’A3aHOI 3 TiEt, A0 SIKOT Mia’eAHaHO Npunmav;

* 3BEpPHITLCA MO AONOMOry A0 Aurepa Yuv KBaniikoBaHOro npeacTaBHuKa criyxom
TEXHIYHOro 00CnyroByBaHHs B ranysi pagio 1 TenebadeHHs.

(@)

Llet Bupi6 npautoe B HeniLeH30BaHOMY Aiana3oHi YacToT Ansi MPOMUCIIOBOrO, HayKOBOro
Ta MeguyHoro obnagHaHHs Ha YactoTi 2,4 Ty, Akwo uen Bupib BUKOPUCTOBYETLCS
nobnuay iHwux 6e3apoToBMX NPUCTPOIB, 30KpeMa MIKPOXBUIbOBUX neven i 6e3apoToBux
NoKanbHNX MepEeX, ki NpauoTe B TOMY CaMOMY [iana3oHi 4acToT, WO 1 Ler BMpiO, BOHK
MOXYTb CTBOPIOBATY NEPELUKOAN AN OAVH OAHOrO. Y pasi BUHUKHEHHS TakuX NepeLukos

3aBepLliTh

poboTy iHWKUX NpUCTPOiB abo NepeMicTiTk Len BUpiOb nepes Moro BUKOPUCTAHHAM abo x

He KOpUCTYyMTecs HUM nobnumay iHWmx 6e30poTOBNX NPUCTPOIB.

17.12 3asBa WoOA0 enekKTpoMarHiTHOI CyMiCHOCTi

A MONEPENXEHHA! He BrkopucToByiTe Lie NPUCTPIlA, SKLWO BiH po3TalloBaHUii 6ing iHLworo
obrnagHaHHsA YM NeXUTb Ha HbOMY, afXxe Lie MOXe NPU3BeCTH A0 MOMUIIOK Yy poboTi. AKLOo
NPUCTPOEM MOTPIGHO CKOPUCTATUCA B TakMx yMOBaX, Cif NepeKkoHaTUCS, WO e NpUCTPIn Ta
iHWe obnagHaHHA NPauooTb Y 3BUHANHOMY PEXUMI.

A NONEPEOXEHHA! BukopuctaHHsi akcecyapis, nepeTBoptoBadiB i kabenis, OkpiM 3a3Ha4YeHnx
abo HagaHux BUPOBHMKOM LibOro obragHaHHsi, MOXe NpU3BECTM 0 MiABULLEHHS PiBHS
€NeKTPOMarHiTHOro BUNPOMIHIOBAHHS Y/ 3HVXXEHHS CTINKOCTI LibOro obnagHaHHsa Ao
erneKTpOMarHiTHMX NepeLIKos Ta NoB’si3aHMX i3 LM NOMUIIOK y POGOTi.

ﬁ MONEPEOXEHHA! Mepelukoan MoxXyTb BUHUKaTK Nobnunsy obnagHaHHSA, MO3HA4YEHOro
CVYIMBOJSIOM HEIOHI3Y0HOro BUMPOMIHIOBAHHS.

/_\ 3ACTEPEXEHHSA. O6bnagHaHHA HeMean4Horo npusHadeHHs (komn'totep abo MobinbHuii
NPUCTPIN), LLIO BUKOPUCTOBYETLCS B CUCTEMI MepefaBaHHsa AaHUX, Mae BignoBigatv BUMoram
Takux CTaHAapTiB LOAO eNeKTPOMAarHiTHOro BUNPOMIHIOBaHHA Ta CTIMKOCTI 40
eNeKkTPOMarHiTHUX nepeLukoa anst mynstumeginHoro obnagHaHHs: CISPR 32 ta CISPR 35.

3ACTEPEXEHHS. MeToa BUMiptoBaHHs, L0 3aCTOCOBYETLCS B TOHOMETPI, 6a3yeTbcs Ha
npvBefeHHi AaTyvka B pyX MarHitoM, TOMy BUMipPIOBaHHIO MOXe NepeLLKoKaTu 30BHILLHE
MarHiTHe norie Yy pagio4acToTHe efleKTPOMarHiTHe norne BUNMPOMIHIOBaHHS, SKe 3aBaXae
poboTi AaTunka. Y TakoMy pasi Ha TOHOMeTpi 6e3nepepBHO BiAOOPakaTbCA NOBIOMMIEHHS
NpO NOMUIIKY Mif, YaC BUMIPIOBAHHSA Ta 3anUTU Ha Vioro NoBTOPHE BUKOHaHHS. LLo6 Bupiwmtu
noaioHy npobnemy, NpubepiTb Mxepeno nepeLukos nogari Big NPUCTPOR YK 34JINCHITE
BMMIpIOBaHHS B iHLLOMY MicLi 6e3 Takux nepeLukos.

A 3ACTEPEXEHHS. MNepenaBaHHs BUMIpSAHUX JaHUX MOXe NepepuBaTmCs 3a HasiBHOCTI
eneKTPOMarHiTHMX NnepeLuko. Y TakoMy pasi NOBTOPHO Mig’eAHariTe TOHOMETP A0 KoMM'loTepa
4y MobinbHOro NpucTpoto. AKLo Npobnema He 3HUKNa, nepeganTe AaHi B iHWoMY Mmicui 6e3
Takux nepeLukod. BumipsiHi oaHi He BMaanaTMmMyTbCs 3 NPUCTPOLO, AOKM iX He Byae ycniliHo
nepefaHo.

3ACTEPEXEHHS. Ha poboTty ToHOMeTpa MoXe BNnvBaTh nopTatMBHe Ta MOOinbHe
obrnagHaHHs pafgioyacTOTHOrO 3B’A3KY.

Q 3ACTEPEXEHHS. Xo4a TOHOMETP reHepye enekTpoMarHiTHe BUNPOMIiHIOBaHHS B 06cs3i,
3HA4YHO HWXXYOMY 3a piBHi, ,E|O3BOJ'IeHi Bi,CI,I'IOBi,D,HIAMI/I CTaHAapTamMu, BOHO MOXe nepeLuKkoXaTtu
po6OTi iHLWNX po3TalLoBaHMX NOBNN3y NPUCTPOIB, HAaNPUKNag, YyTNnBUX AaTHMKIB.
ToHomeTp iCare HOME2 — ue obnagHaHHs knacy B, ske notpebye BXutTa 0ocobnmsmx
3anobiKHMX 3aXOAiB LLOAO ENEKTPOMArHiTHOT CyMICHOCTI. Moro notpi6Ho BcTaHOBMIOBATH
Ta BBOAWTU B €KCNyaTauito 3rigHo 3 iHhopMaLielo Npo enekTpoMarHiTHy CyMiCHICTb,

HaBedeHY B TabnMUaX HUXKYe.
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IHcTpyKUii Ta Aeknapauis Bupo6Huka IEC 60601-1-2:2014; peaakuis 4.0

EnekTpomMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHSA

ToHomeTp iCare HOME2 (TA023) npuaHayeHo Anst BUKOPUCTaHHA B MEAUYHYMX LiNsAX Y AOMALLHIX yMOBaXx 3a
OOTPUMaHHS enekTPOMarHiTHUX XapakTepucTuK, 3a3HadveHnx Hkde. Kopuctysay ToHomeTpa iCare HOME2

(TA023) mae 3abe3neunTn NOro BUKOPUCTAHHS B TaKOMY CepeoBULL.

PY-BunpomiHioBaHHsA 3a
craHpgaptom CISPR 11

pyna 1

ToHomertp iCare HOME2

(TA023) npautoe Big 6aTapei i
BMKOPUCTOBYE pajgioyacToTHy
eHeprito N1Lue Ans BUKOHAHHS
BHYTPILLHIX pyHKUi. TOMY BiH
BM3HAYaETbCA HU3bKMM piBHEM PY-
BUMPOMIHIOBaHHS, sIKe HaBpsig un
npusseae A0 byab-skux nepeLuxKos
y po6oTi po3TalloBaHoro nobnumay
obnagHaHHs.

PY-BunpomiHioBaHHsA 3a
craHpaptom CISPR 11

Knac B

ToHomertp iCare HOME2 (TA023)
NiAXOANTL AN BUKOPUCTaHHS

B ycCix 3aknagax, 3okpema
XUTNOBUX NPUMILLIEHHSX | ByaoBax,
nig’egHaHnx 6eanocepenHbO

[0 HU3bKOBOSLTHOI Mepexi,

Lo mocTayae eHeprito B byaisni
noByTOBOro NPU3HAYeHHS.

[apmoHiliHe BUNPOMIHIOBaHHS 3a
cTaHAapToM
IEC 61000-3-2

HE 3ACTOCOBYETbCH

HE 3ACTOCOBYETbCH

KonviBaHHsi Hanpyrv Ta MepexTnmee
BUNPOMIHIOBaHHs! 3a CTaHAapTOM
IEC 61000-3-3

HE 3ACTOCOBYETbCA

HE 3ACTOCOBYETbCA
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CTiNkKicTb 0O eneKTpOMarHiTHUX nepeLuKkos,

ToHomeTp iCare HOME2 (TA023) npm3HaveHo Ans BUKOPUCTaHHS B MEAVYHUX LiNsX Y AOMaLLHIX yMOBax 3a
OOTPUMaHHS eneKTPOMarHiTHUX XapakTepuCTuK, 3a3HadveHnx Hkde. Kopuctysay ToHomeTpa iCare HOME2
(TA023) mae 3abeaneunTyt Noro BUKOPUCTaHHSA B TAKOMY CepeaoBHLLi.

BunpobyBaHHA Ha
CTiWKicTb

PiBeHb BUNpoOyBaHHA
3a cTaHAapToM
IEC 60601

PiBeHb BignosigHocTi
BMMoOram

IHCTpYKUii Woao piBHA
eneKTpomarHiTHoro
BUMPOMiHIOBaHHA

EnektpoctatnyHumn
po3psg (ESD) 3a
cTaHgapToM

IEC 61000-4-2

+ 8 kB koHTaKTHUI
+ 15 kB yepes nosiTps

+ 8 kB koHTaKTHUI
+ 15 kB yepes nosiTps

Mianoru mae 6yTn
BMIOTOBIIEHO 3 IepEBa,
6eToHY UK kepamiyHol
NNUTKN. AKLLO Ha nignorn
HaHeCeHO CUHTETUYHUI
marepian, BifHOCHa
BOOriCTb Ma€e CTaHOBUTM
npuHanmHi 30 %.

LLiBnAaKi enekTpuyHi
nepexigHi npouecu/
BUKUAM 33

craHgaptom |[EC 61000-
4-4

+2 kB
YacToTa NoBTOpPEHHSI
100 kl'y,

HE 3ACTOCOBYETbLCA

HE 3ACTOCOBYETbLCA

Bukung
IEC 61000-4-5

+ 1 kB mixx niHiamn
* 2 kB mix niHiamu Ta
3emneto

HE 3ACTOCOBYETbCHA

HE 3ACTOCOBYETbCHA

MpoBanu Hanpyru,
KOPOTKOYaCHi
nepepuBaHHs XUBMNEHHS
Ta KONMBaHHSA

Hanpyrv B niHisx
enekTponocTadYaHHs
IEC 61000-4-11

0 % UT npotsirom 0,5
umKny

(1 cbasa)

0 % UT npotsarom 1 umkny
70 % UT npotsarom 25/30
uvknis (50/60 u)

0 % UT npotsirom 250/300
uuKnis

(50/60 I'u)

HE 3ACTOCOBYETbLCA

HE 3ACTOCOBYETbCA

MarHiTHe none
NPOMMCIOBOI 4acToTH
(50/60 ')

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

MarHiTHi nons
NPOMMCIOBOI 4acToTH
MatoTb BignoBigaTu
3HaYEHHsIM,

XapakTepHUM Ans
TMMOBOTrO PO3TaLLyBaHHS
B CTaHOapPTHUX
KoMepLinHNX abo
NiKapHAHUX MPUMILLEHHSIX.

A

MNONEPEMXEHHA!
[>xepena marHiTHoro nons
NPOMMCIOBOI 4acToTH
cnifi BUKOPUCTOBYBATU Ha
BiacTaHi oo 15 cm

(6 arovimis) Big Byab-sikol
YacTuHU ToHomeTpa iCare
HOME?2 (TA023), 3okpema
3a3Ha4Y€HUX BUPOBHUKOM
kabeni., o6 3anobirtu
NOTiPLIEHHIO AKOCTI
po6oTu.
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IHcTpyKUii Ta Aeknapauis Bupo6Huka IEC 60601-1-2:2014; peaakuis 4.0

CTiKicTb 0O eneKTpOMarHiTHUX nepeLukon

ToHomeTp iCare HOME2 (TA023) npuaHayeHo Anst BUKOPUCTaHHA B MEAUYHYMX LiNsAX Y AOMALLHIX yMOBaXx 3a
OOTPUMaHHS enekTPOMarHiTHUX XapakTepucTuK, 3a3HadveHnx Hkde. Kopuctysay ToHomeTpa iCare HOME2
(TA023) mae 3abe3neunTn NOro BUKOPUCTAHHS B TaKOMY CepeoBULL.

BunpobyBaHHA Ha
CTilKicTb

PiBeHb BUNpoGyBaHHA
3a cTaHAapTOM

PiBeHb BignosigHocTi
BMMoOram

IHCTpyKUii Woao piBHA
erNieKTpoMarHiTHoro

IEC 60601 BUMPOMiHIOBaHHA

KoHAyKTUBHI 3B 3B

nepeLukoau, 0,15-80 MI'y A

HaBefeHi

pagiodyacToTHUMU 6 B y gianasoHax yacTtoT 6B NOMNEPEMKEHHS!

nonsimm NSt NPOMWCIIOBOTO,

IEC 61000-4-6 HayKOBOTO Ta MEAUYHOTO HOPTaTV'ABHe o6naaHaHHs
obnagHaHHs i Ans pagiod4acToTHOro
amMaTopcbKoro 3B'A3KY (BKITHO4YHO
papjioss’siaky, Big 0,15 Ao 3 nepudepinHmmn
80 MI'y NpUCTPOSMU, SIK-OT

aHTEHHUMW kabensimu Ta
80 % AM 3a yacTott 30BHiLLHIMW aHTEHaMK)
ran Crif BUKOPUCTOBYBATH
Ha BigcTaHi o 30 cm
(12 pronmis) Bif Byab-AKoi
YacTVHU TOHOMeTpa
iCare HOME2 (TA023),
30KpemMa 3asHaveHnx
BMPOGHMKOM kabenis,
wo6 3anobirtn
NoripLIEeHHI0 SKOCTI
po6otu.

BunpomiHtoBaHi 10 B/m 10 B/m

papiovacToTHi XxBuni Bin 80 MMy o 2,7 IMu A

IEC 61000-4-3

NONEPEMXEHHA!

MopTtaTtBHe obnagHaHHA
Ansi pafio4acToTHOro
3B’A3KY (BKITOYHO

3 nepudepiiHnMmn
NpUCTPOAMU, SIK-OT
aHTEeHHUMW kabensamu i
30BHILLHIMW aHTEHaMK)
cnifl BUKOPUCTOBYBATN
Ha BigcTaHi go 30 cm
(12 pronmis) Big Byab-siKoT
YacTVHU TOHOMeTpa
iCare HOME2 (TA023),
30KpeMa 3a3HauveHux
BUPOGHMKOM Kabenis,
o6 3anobirtn
NOTipWEHHIO AKOCTI
po6oTu.

MepeLukoan MoxXyTb
BUHMKATV No6nmay
obnagHaHHs,
NO3HAYEHOrO TakUM
CUMBOJIOM:

()
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CTiNkKicTb [O eNneKTpOMarHiTHUX NepeLuKkos,

ToHometp iCare HOME2 (TA023) npm3HaveHo Ans BUKOPUCTaHHS B MEAUYHUX LiNaX y AOMAaLLHiIX yMOBax 3a
[OTPMMaHHS eNeKTPOMAarHiTHUX XxapakTepucTyuK, 3a3HayeHnx Hikye. Kopuctysay ToHomeTpa iCare HOME2
(TA023) mae 3abe3neunTy NOro BUKOPUCTAHHSA B TAKOMy CEpeaoBULL.

Bunpo6yBaHHA Ha
CTilKiCTb

PiBeHb BMNpo6GyBaHHA
3a cTaHgapToM

PiBeHb BignoBigHocTi
BUMOram

IHCTpYKLUii Wopao piBHA
eneKTpoMarHiTHoro

IEC 60601 BUMPOMiHIOBaHHA
Mons B 30Hi NO6nM3y 380-390 MI'y, 27 B/m
pagiodactoTHoro 27 B/m; PM 50 %); A
obnagHaHHs ans 18Ty
6e3poToBOro 38'A3KY NONEPEMXEHHSA!
IEC 61000-4-3 430-470 MI'y 28 B/m
28 B/m; (FM £ 5 MopTaTBHE 06nagHaHHsS
KT, cumyc 1 kL) Ans pagiodactoTHOro
PM: 18 'y 3B’A3KY (BKIIOYHO
' 3 nepudepinHIMm
704-787 My 9 B/m npUCTpOSiMM, AK-OT
9 B/m: PM 50 %: aHTeHHVMK Kabensmu i
217 r;_‘ ' 30BHILUHIMN aHTeHamu)
cnifA BYKOPUCTOBYBATH
800-960 MI| 28 B/m Ha BigcTaHi oo 30 cm
28 B/M: PM 50 %: (12 pronmis) Big 6yab-AKoT
18Ty YacTMHU TOHOMETpa
iCare HOME2 (TA023),
1700-1990 My 28 B/m 30KpemMa 3a3HaueHux
28 B/m: PM 50 %: BMpOGHMKOM Kabenis,
217 |'Ll’ ' o6 3ano6irtn
NOripLUEHHIO AKOCTI
2400-2570 Mry 28 B/m poboty.
28 B/M: PM 50 %: MepeLukoam MoxyTb
217y BUHMKaTV Nobnmnay
obnagHaHHs,
5100-5800 My 9B/m NMO3HaYEHOro Takum
CUMBOSIOM:

9 B/m; PM 50 %;
217 Ty

(@)

277



278

De informatie in dit document kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Mocht
zich een conflict voordoen met betrekking tot een vertaald document, dan is de Engelstalige
versie doorslaggevend.

R

Dit apparaat voldoet aan:

Verordening medische hulpmiddelen (MDR) 2017/745
RoHS Richtlijn 2011/65/EU

Richtlijn radioapparatuur 2014/53/EU
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elk gebruik van deze merken door Icare Finland Oy is onder licentie. Andere handelsmerken en
handelsnamen zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.

Icare Finland Oy
Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com



Polski

Inhoud

10

gl

Veiligheidsinformatie.. ...t 281
1 VOOI ZOTGVEILENEIS .uiiiiieiieeeiteerte et re st e et e s see e s ssaeessareeens 281
1.2 Voor patiénten en zorgverleners ......cevveeeeensienseesiesieenne 281
BE0OEA SEDIUIK . ccuiiieeteeteeteceetee ettt 284
KLiNische vOOrdelen ...t 284
ESSENti@le prestaties .ttt 284
GebruiksbeperkiNgeN ... ettt ene e 285
5.1 CoNtra-iNdiCatiBS . iieiiiiecieeieee ettt 285
5.2 MilieUbeperkingeN .. ittt ine e 285
INLEIAING ettt ettt st s e st ebe e s tesbe e baesatesane 286
6.1 Informatie over intraoculaire druk.....ccccceeceeevieeveenceenceeeceeennen. 287
6.2 Ondersteunende materialen.....ccirrverieniienieniieeeeieeene 287
6.3  Inhoud van het verkooppakket....cc.cccevevuiirriiiiciiiniiiincieceieene 288
6.4  Knoppen en onderdelen ... eeecieeeeiee e eeneens 289
AAN AE SLAB ittt st 290
7] Plaats de batterijen ...ieiiieenieeceeceecceee et 290
Voer €8N METING Uit. ittt cesieee s sire e e sssrreeessseneeeessaneeees 291
8.1 Plaats de SONE ...ciciiiiieieieetetee ettt ae e 291
8.2  Schakel de tonomMeter iN....cieeeieerieeeeeeee e 293
8.3  Vind de correcte meetpositie ccceceereercieeneerieeeeeeeeeeeen 294
8.4  Stel de steunen af en positioneer de tonometer................. 294
8.5  UW 008druk MELEN ..cccuiiiieieeiieseeeeeteee e 297
8.6 De oogdruk meten in liggende posSitie ..cccccceveveeerrcreereieeninennns 299
8.7  Fouten tijdens de mMeting ....ccccevveeveenieniieeeereeeeeeee e 300
8.8 Controleer het meetresultaat .....cccceeeeeieeserniensienieeeeeieeeene 301
8.9  Uw vorige metingen WEErgeVeN ...c..cueveveeeeeseeeeeieeeenieeeeeeeeneeeas 301
De tonometer uitschakelen en de sonde verwijderen .......ccccueeuee 302
TONOMETEIMOAI .ttt sttt 302
100 OefeNMOAUS .couiiiiiieeeeetece et 302
10.2  HUUIMOGUS oottt ettt sttt s see e st saeesaees 303
10.3  VerbergmMoOdUS. ..ttt et 303
TonomMeterinsStelliNgEeN ..o 304
110 TaalinStELlNGEN .uiiieeeeeee e 304
11,2 TiAINSTELUNGEN ot 304
11.3  DatuminsStellingen ...t 305
1.4 VolumeinstelliNngen ...t 305
11.5  Lichtinstellingen sondebasiS....cccccvveereviiiniieeicieeenieeesieeeieenn 305

279



280

12

13

14

15

16

17

11.6  Displayhelderheidsinstellingen .......ccocceevievcienienneenceeeceeeeee, 305
11.7 Het serienummer en de firmwareversie

VaN de tONOMELEI ittt 305
1Care-softWarESyStEEM ..ccciviiiireeieeeeetetee ettt 306
120 NaleVingSNOIMEN..ci ettt 306
12.2  De software installeren ... 307
12.3 Overdracht metinggegevens naar iCare CLINIC

OF ICAre CLOUD ...ioiiiiiteieeteieeiteteetete st stesee s st sveseessene 307
12.4 Bluetooth-meldingen en -fouten ......cccocevverviincinienieeneennen. 309
Problemen OPLOSSEN .iiiiiiiiiieeteetectee ettt ettt 309
(0] aTo 1T T TUTo TSROSO P R TRUSRRPRRRPONt 310
1410 Vervang de sondebasis ....iiiiiiiiiiciecieceeeceee e 310
14.2 Reinig en desinfecteer de tonometer.....ccccceveeveeceenciennienneen. 312
T4.3  LEVENSAUUN ettt ettt ettt et e et s s s st e st e sseesneens 312
14.4 De tonometer retourneren voor service of reparatie............ 313
T4.5  RECYCLEN ittt sttt et saee e e e e s s ae e e saba e e aaaaens 313
WOOTAENLIIST ceiiiiieeieeiteteet ettt s e s 313
Accessoires, onderdelen en andere benodigdheden.........c..co..c...... 314
TEChNISCNE ZEEEVENS ..ooeieeiiiieeteeteteee ettt st 314
1710 Technische besSChrijViNg. ... iiiiiiieeciecceceeeeeee e 314
17.2  Systeemvereisten voor iCare CLINIC .....ccecceereiiinniieeeeeeeeene 315
17.3  IT-netwerkspecificaties .....cccvevrviiiciieiciecce e 316
17.4 Bedoelde informatiestroom.....ccceeceeeieerieeiienieeeeeeeveeie e 316
17.5 Potentieel gevaarlijke situaties als gevolg van een

niet werkend IT-NetWEIrkK .....cccceeieeviireierieeeeeiee e 316
17.6  Vereiste eigenschappen van het IT-netwerk.....cccccceevuverennnen. 316
17.7  PrestatiegeZEVENS ...ttt ettt et 317
17.8  Symbolen en handelsmerken.......ccceeeeieeecieeniieenceeceeeeeieens 318
17.9 Informatie aan de gebruiker over het

radiocommunicatie- onderdeel van de tonometer............... 319
1710 Bluetooth module-informatie .....ccccceecieeceeiieniieeserceeeieeeee, 319
1711 Verklaring van conformiteit ...ccceeveeeceeeeccieencieceeeccecceeeeeieene 319
1712 Elektromagnetische verklaring.......cccceeveeecienieenceenceeeceeseennee, 320



1

11

>

s > B b P

> b BB PP P BPBPPE

Veiligheidsinformatie

Voor zorgverleners

WAARSCHUWING! Zorgverleners dienen patiénten te vertellen dat ze hun
behandelingsplan niet mogen aanpassen of stopzetten zonder vooraf advies in te
winnen bij de zorgverlener.

WAARSCHUWING! Let er bij het lezen van de meetgegevens in een kliniek of
ziekenhuisomgeving op dat de tonometer en de computer of het mobiele apparaat die
geen medische apparatuur zijn, zich buiten de patiéntomgeving bevinden, dw.z. op 1,5 m
van de patiént.

WAARSCHUWING! Verbinding van de tonometer op IT-netwerken waar ook andere
apparatuur mee verbonden is, kan resulteren in voorheen nog niet geidentificeerde
risico’s voor patiénten, gebruikers of derden.

WAARSCHUWING! De verantwoordelijke organisatie dient extra risico’s als gevolg van de
verbinding van de tonometer op IT-netwerken waar ook andere apparatuur meer
verbonden is, te identificeren, te analyseren, te evalueren en te controleren.

VOORZORGSMAATREGEL! Bepaalde micro-organismen (bijvoorbeeld bacterién) kunnen
worden overgebracht via de steun voor het voorhoofd of jukbeen. Reinig de voorhoofds-
en jukbeensteunen voor elke nieuwe patiént om dit te voorkomen.

VOORZORGSMAATREGEL! Wijzigingen in het IT-netwerk kunnen leiden tot nieuwe
risico’s die aan aanvullende analyse behoeven door de verantwoordelijke organisatie. De
wijzigingen omvatten:

+ wijzigingen in de configuratie van het IT-netwerk

- verbinding van aanvullende items met het IT-netwerk

- loskoppelen van items van het IT-netwerk

+ update of upgrade van apparatuur die met het IT-netwerk is verbonden

Voor patiénten en zorgverleners

WAARSCHUWING! De tonometer is uitsluitend bedoeld voor persoonlijk gebruik. Het
meten van andere mensen, dieren of voorwerpen is verboden.

WAARSCHUWING! Gebruik de tonometer niet in de beperkte omgevingen die zijn
gedefinieerd in hoofdstuk “5.2 Milieubeperkingen” van deze handleiding.

WAARSCHUWING! Patiénten mogen hun behandelplan niet wijzigen of stopzetten
zonder begeleiding van een zorgverlener.

WAARSCHUWING! Laat de tonometer niet vallen. Om het laten vallen van de tonometer
te voorkomen en een veilige behandeling te garanderen, moet u de tonometer altijd met
de polsband gebruiken. Als de tonometer valt en de tonometerbehuizing opengaat, drukt
u op de behuizing om de openingen te sluiten.

WAARSCHUWING! Met het verwijderen, bedekken of onzichtbaar maken van etiketten of
symbolen vervallen alle verantwoordelijkheden en aansprakelijkhneden van de fabrikant
met betrekking tot de veiligheid en doeltreffendheid van de tonometer.

WAARSCHUWING! Verwijder de batterijen van de tonometer als deze enige tijd niet
meer gebruikt zal worden.

WAARSCHUWING! Alleen sondes zijn bedoeld om in contact te komen met het oog.
Raak het oog niet aan met andere delen van de tonometer. Duw de tonometer niet in
het oog.

WAARSCHUWING! Als u hulp nodig hebt met de iCare HOME2-tonometer, neem dan
contact op met uw zorgverlener.

WAARSCHUWING! Het gebruik van oogdruppels vlak voor de meting of topische
anesthesie kan het meetresultaat beinvlioeden.

WAARSCHUWING! Gebruik geen sondes zonder plastic punt. Gebruik geen vervormde
sondes. Neem contact op met de fabrikant of lokale distributeur als u defecte sondes of
sondepakketten opmerkt.

WAARSCHUWING! Gebruik uitsluitend originele en gecertificeerde sondes die zijn
gemaakt door de producent. De sondes zijn voor eenmalig gebruik, ofwel voor één reeks
metingen. ledere testsessie wordt gedefinieerd door één geslaagde meting in beide ogen,
maar in het geval dat een van de ogen is ontstoken of geinfecteerd, moet eerst het
gezonde oog worden gemeten.

WAARSCHUWING! Gebruik alleen sondes die afkomstig zijn uit de oorspronkelijke,
intacte verpakking. De fabrikant kan steriliteit van de sonde niet waarborgen als de
verzegeling is verbroken. Hersterilisatie of hergebruik van de sonde kan leiden tot
incorrecte meetwaarden, een defect van de sonde, kruisbesmetting door bacterién of
virussen, en een ooginfectie. Door hersterilisatie of hergebruik vervallen alle
verantwoordelijkheden en aansprakelijkheden van de fabrikant met betrekking tot de
veiligheid en doeltreffendheid van de tonometer.
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WAARSCHUWING! Bewaar ongebruikte sondes in hun doos om besmetting te
voorkomen. Raak een onverpakte sonde niet aan. Gebruik een sonde niet meer als deze
in aanraking is gekomen met een niet-steriel oppervlak zoals een tafel of vlcer.

WAARSCHUWING! Verkort de jukbeen- en voorhoofdsteunen een klein beetje per keer
om te voorkomen dat de tonometer te dicht bij uw oog komt.

WAARSCHUWING! Sluit niets aan op de USB-poort van de tonometer behalve de
USB-kabel die bij de tonometer wordt meegeleverd.

WAARSCHUWING! Houd de USB-kabel buiten het bereik van kinderen en huisdieren
vanwege het risico op verwurging.

WAARSCHUWING! De batterijen van de tonometer zijn niet oplaadbaar. Probeer de
tonometer niet op te laden met USB-laders die zijn aangesloten op een netspanning.

WAARSCHUWING! Sluit de USB-kabel niet aan op de USB-poort van de tonometer,
behalve bij het uploaden van patiéntmeetgegevens. Neem geen metingen wanneer de
USB-kabel is aangesloten.

WAARSCHUWING! De tonometer mag alleen worden geopend door gekwalificeerd
iCare-servicepersoneel. De tonometer bevat geen onderdelen die door de gebruiker
kunnen worden verzorgd, behalve de batterijen en sondebasis. De tonometer vereist
geen routineonderhoud of kalibratie anders dan het ten minste jaarlijks vervangen van
de batterijen en de sondebasis om de zes maanden. Als er een reden is om aan te
nemen dat het onderhoud van de tonometer noodzakelijk is, neem dan contact op met
de fabrikant of lokale distributeur.

WAARSCHUWING! De tonometer mag niet worden gerepareerd of opnieuw worden
gemonteerd door een ander dan de fabrikant of zijn erkende servicecentrum. Gebruik de
tonometer niet als deze kapot is. Breng deze naar een erkend iCare-servicecentrum voor
reparatie.

WAARSCHUWING! Om mogelijke schade te voorkomen, moet u de tonometer buiten
het bereik van kinderen en huisdieren houden. De sondebasis, het batterijklepje,
schroeven, manchet en sondes zijn kleine voorwerpen die per ongeluk kunnen worden
ingeslikt.

WAARSCHUWING! Vervang de batterijen of sondebasis niet als de USB-kabel is
aangesloten.

WAARSCHUWING! Service- of onderhoudswerkzaamheden mogen niet worden
uitgevoerd terwijl de tonometer in gebruik is.

WAARSCHUWING! De tonometer moet worden uitgeschakeld wanneer de sondebasis
wordt vervangen.

WAARSCHUWING! De sondebasis moet worden vervangen, niet worden gereinigd.

WAARSCHUWING! Dompel de tonometer nooit onder in vloeistof. Spuit, giet of mors
geen vloeistof op de tonometer, de accessoires, de connectoren, de schakelaars of de
openingen in het deksel. Verwijder onmiddellijk alle vloeistof van het oppervlak van de
tonometer.

WAARSCHUWING! Breng op geen enkele manier wijzingen aan in de tonometer.
Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de fabrikant
kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om de tonometer te bedienen doen vervallen.

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, dan dienen beide instrumenten in de
gaten te worden gehouden om zeker te stellen dat ze naar behoren werken.

WAARSCHUWING! Gebruik van andere accessoires, meetwaarde-omvormers en kabels
dan degene 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.

WAARSCHUWING! Interferentie kan optreden in nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het symbool voor niet-ioniserende straling.

WAARSCHUWING! Stroomfrequentiebronnen van magnetische velden mogen niet
dichter dan 15 cm in de buurt van welk deel dan ook van de tonometer worden gebruikt,
inclusief kabels die door de producent zijn gespecificeerd om verslechtering van de
prestaties te voorkomen.

WAARSCHUWING! Draagbare RF-communicatieapparatuur (waaronder randapparaten
zoals antennekabels en externe antennes) mag niet dichter dan 30 cm in de buurt van
welk onderdeel dan ook van de tonometer worden gebruikt, inclusief kabels die door de
producent zijn gespecificeerd, om verslechtering van de prestaties te voorkomen.

WAARSCHUWING! De iCare HOME2-tonometer mag niet worden gebruikt in medische
voertuigen of vergelijkbare omgevingen waar de trillingen of geluidsniveaus zo hoog zijn
dat de gebruiker geen foutsignalen kan horen.

VOORZORGSMAATREGEL! | ees deze handleiding zorgvuldig, omdat deze belangrijke
informatie bevat over het gebruik en onderhoud van de tonometer.



> BB B B BB B PBPPDP

> BB P

VOORZORGSMAATREGEL! Gebruik de tonometer alleen voor de meting van de
intraoculaire druk. Elk ander gebruik is onjuist. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
enige schade die voortvloeit uit onjuist gebruik of de gevolgen van dergelijk gebruik.

VOORZORGSMAATREGEL! Gebruik de tonometer niet in nabijheid van ontvlambare
stoffen, met inbegrip van ontvlambare narcosemiddelen.

VOORZORGSMAATREGEL! Meld ernstige incidenten met betrekking tot de tonometer
aan uw bevoegde gezondheidsinstantie en de fabrikant of de vertegenwoordiger van de
fabrikant.

VOORZORGSMAATREGEL! \Wanneer de tonometer uit de verpakking wordt gehaald, en
voor elk gebruik, moet u de tonometer visueel inspecteren op externe schade, vooral op
mogelijke schade aan de behuizing van de tonometer. Neem contact op met de
fabrikant of distributeur als u vermoedt dat de tonometer is beschadigd.

VOORZORGSMAATREGEL! Gebruik alleen het batterijtype dat is opgegeven in het
technische specificatiegedeelte van deze handleiding. Gebruik geen oplaadbare
batterijen, omdat deze niet voldoende spanning hebben.

VOORZORGSMAATREGEL! De tonometer schakelt het display uit wanneer het
gedurende 15 seconden geen beweging heeft gedetecteerd. De tonometer schakelt
automatisch uit als deze gedurende 3 minuten niet is gebruikt.

VOORZORGSMAATREGEL! \Voordat u metingen uitvoert, werkt u de klok van de
tonometer handmatig bij naar uw lokale tijd vanuit de instellingen van de tonometer of
automatisch door de tonometer aan te sluiten op de iCare PATIENT2-app of op de iCare
EXPORT-software.

VOORZORGSMAATREGEL! Zorg dat u de zenders en sensor voor oogherkenning tijdens
de metingen niet afdekt, bijvoorbeeld met uw vingers. Houd uw hand, haar en
voorwerpen zoals kussens weg van de slaapzijde van uw oog omdat deze infrarode
weerspiegeling produceren die een fout veroorzaakt.

VOORZORGSMAATREGEL! Oogdetectie is gebaseerd op het verschil in
infraroodreflecties dat van de zenders wordt ontvangen: de neuszijde reflecteert meer
dan de zijde van de slapen. Als de zenders vuil worden, kan de herkenning worden
verstoord.

VOORZORGSMAATREGEL! Om de goede werking van de tonometer te garanderen, moet
u de sondebasis om de zes maanden verwisselen.

VOORZORGSMAATREGEL! Niet-ME-apparatuur (computer of mobiel apparaat) die in het
systeem voor gegevensoverdracht wordt gebruikt, moet voldoen aan de
elektromagnetische emissie- en immuniteitsvereisten voor multimedia-apparatuur:
CISPR 32 en CISPR 35.

VOORZORGSMAATREGEL! De meetmethode van de tonometer is gebaseerd op een
magnetisch geinduceerde beweging van een sonde en daarom kan een extern
magnetisch of uitgestraald RF-elektromagnetisch veld dat de sonde verstoort, de meting
verhinderen. In dat geval geeft de tonometer continu foutmeldingen weer tijdens de
meting en vraagt hij u de meting te herhalen. De situatie kan worden opgelost door de
bron van interferentie uit de buurt van de tonometer te plaatsen of door de meting uit te
voeren op een andere plaats zonder een dergelijke interferentie.

VOORZORGSMAATREGEL! De overdracht van meetgegevens kan worden onderbroken
tijdens elektromagnetische storingen. Sluit in dat geval de tonometer opnieuw aan op de
computer of het mobiele apparaat. Als dit het probleem niet oplost, voert u de
gegevensoverdracht uit op een andere locatie zonder dergelijke interferentie. De
meetgegevens worden niet uit de tonometer verwijderd voordat de gegevens met succes
zijn overgedragen.

VOORZORGSMAATREGEL! Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de
tonometer beinvioeden.

VOORZORGSMAATREGEL! Hoewel de elektromagnetische emissies 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, bijvoorbeeld gevoelige
sensoren.

VOORZORGSMAATREGEL! Houd er rekening mee dat de meetresultaten kunnen
verschillen tussen een I0P-zelfmeting en een IOP-meting uitgevoerd door een
zorgverlener.

In een klinisch onderzoek was het gemiddelde verschil tussen de metingen door een
zorgverlener en een |OP-zelfmeting -1,45 mmHg voor zittende positie en 0,71 mmHg voor
liggende positie. Het algehele gemiddelde verschil tussen de zelf gemeten IOP-waarden
en de door de zorgverlener gemeten |IOP-waarden was 0,55 mmHg.
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2 Beoogd gebruik

De iCare HOME2-tonometer is een apparaat voor bewaking van de interne
oogdruk (IOP, intraocular pressure) in het menselijk oog. De tonometer is
geindiceerd voor gebruik door patiénten of hun zorgverleners.

3 Klinische voordelen

Met de iCare HOME2-tonometer kunt u uw oogdruk op verschillende
momenten overdag en 's nachts meten. Deze metingen die buiten uw
bezoeken aan de kliniek worden uitgevoerd, kunnen uw arts helpen uw
oogdruk beter te begrijpen. Hoge piek- en gemiddelde oogdruk en grote
oogdrukschommelingen zijn risicofactoren voor glaucoomprogressie (1, 2). Er
kunnen buiten kantooruren oogdrukpieken en schommelingen zijn en deze
zouden onopgemerkt blijven zonder thuis de oogdruk in de gaten te houden
(3,4,5). Daggegevens over de oogdruk helpen bij behandelingsbeslissingen,
bijvoorbeeld bij het evalueren van het succes van een drukverlagende
procedure of het effect van topische medicatie (6,7).

Dit oogdrukmeetinstrument is een aanvulling op de zorgstandaard en
vervangt niet de conventionele methoden die worden gebruikt om patiénten
te diagnosticeren en te beheren, noch mag het het follow-upschema
wijzigen dat anders voor een bepaalde patiént is aangegeven.

4 Essentiéle prestaties

De essentiéle prestaties van de iCare HOME2-tonometer zijn het meten van
de intraoculaire druk met gespecificeerde nauwkeurigheid, het weergeven
van het meetresultaat of de foutomstandigheden en het overbrengen van de
gegevens naar het iCare-softwaresysteem.

Als de essentiéle prestaties van de tonometer verloren gaan of verslechteren
als gevolg van elektromagnetische storingen, geeft de tonometer continu
foutmeldingen weer tijdens de meting en vraagt hij u de meting te herhalen.
Zie hoofdstuk “1712 Elektromagnetische verklaring” voor instructies over de
juiste elektromagnetische omgeving.

1) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in 5) Hughes E et al., “24-hour monitoring of
intraocular pressure are an independent risk factor in intraocular pressure in glaucoma management: A
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134- retrospective review” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.
142. 6) Awadalla et al,, “Using Icare HOME tonometry

2) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular for follow-up of patients with open-angle glaucoma
pressure using iCare HOME tonometry in clinical before and after selective laser trabeculoplasty.”
practice” Clin Ofhthalmol 13, 841-847 2019 10 mei. Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3

3) Barkana et al, “Clinical utility of Intraocular (2020): 328-333.

pressure monitoring outside of normal office hours 7) Astakhov et al., “The role of self-dependent
in patients with glaucoma.” Arch. Ophthalmol. tonometry in improving diagnostics and treatment of
2006;124(6):793-797. patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology

4) Nakakura et al, “Relation between office Journal. 2019;12(2):41-46.

intraocular pressure and 24-hour intraocular
pressure in patients with primary open-angle
glaucoma treated with a combination of topical
antiglaucoma eye drops” J Glaucoma 2007
Mar;16(2):201-4.
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Gebruiksbeperkingen

WAARSCHUWING! De tonometer is uitsluitend bedoeld voor persoonlijk gebruik. Het
meten van andere mensen, dieren of voorwerpen is verboden.

WAARSCHUWING! Gebruik de tonometer niet in de beperkte omgevingen die zijn
gedefinieerd in hoofdstuk “5.2 Milieubeperkingen” van deze handleiding.

VOORZORGSMAATREGEL! Gebruik de tonometer alleen voor de meting van de
intraoculaire druk. Elk ander gebruik is onjuist. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
enige schade die voortvloeit uit onjuist gebruik of de gevolgen van dergelijk gebruik.

> BB B

VOORZORGSMAATREGEL! Gebruik de tonometer niet in nabijheid van ontvlambare
stoffen, met inbegrip van ontvlambare narcosemiddelen.

51 Contra-indicaties

U mag de iCare HOME2-tonometer niet gebruiken als u:

- een actieve ooginfectie hebt (bijv. roze oog of infectieuze conjunctivitis);

+ recent een trauma aan uw oog hebt gehad, waaronder corneale laceratie
of corneale/sclerale perforatie;

+ een ernstige artritis hebt of moeite met het omgaan met de tonometer;

- grote moeite hebt met het openen van uw ogen met inbegrip van
abnormale contracties of trekkingen van het ooglid (blefarospasme);

- een onvrijwillige, snelle en repetitieve beweging van de ogen hebt
(nystagmus).

U komt mogelijk niet in aanmerking voor het gebruik van de iCare
HOME2-tonometer als u:

+ slecht ongecorrigeerd bijziend bent met een zicht van 20/200 of slechter;
- slechts één werkend oog hebt;

- een slechte of niet gecentreerde visuele fixatie hebt;

- slecht hoort zonder hulpmiddel of communiceert met gebarentaal,

+ contactlenzen gebruikt;

- droge ogen hebt;

- keratoconus hebt (een hoornvliesstoornis);

- een aangeboren klein oog hebt (microphthalmos);

- een vergroot oog hebt uit een glaucoom uit de kindertijd (buphthalmos);
- significant glaucomateus centraal veldverlies hebt.

De veiligheid en doeltreffendheid van de iCare HOME2-tonometer zijn

niet beoordeeld voor patiénten met:

- hoog corneaal astigmatisme (> 3d);

- historie van eerdere invasieve glaucoom- of hoornvliesoperaties, inclusief
laseroperaties van het hoornvlies (bijvoorbeeld LASIK);

- littekens op het hoornvlies;

- zeer dikke of zeer dunne hoornvliezen (centrale hoornvliesdikte groter dan
600 pm of minder dan 500 um);

+ een patiént bent bij wie het al moeilijk is klinische oogdrukmetingen te
verkrijgen (bijv., als gevolg van ooglidknijpen of tremor);

- cataractextractie hebt gehad in de afgelopen 2 maanden.

5.2 Milieubeperkingen

WAARSCHUWING! De iCare HOME2-tonometer mag niet worden gebruikt in medische
voertuigen of vergelijkbare omgevingen waar de trillingen of geluidsniveaus zo hoog zijn
dat de gebruiker geen foutsignalen kan horen.

Zie hoofdstuk “1712 Elektromagnetische verklaring” voor de juiste
elektromagnetische gebruiksomgeving.
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LET OP! Wanneer u de tonometer niet gebruikt, bewaar deze dan in de draagtas om deze te
beschermen tegen vuil en direct zonlicht dat schade aan de tonometer kan veroorzaken.

Inleiding

WAARSCHUWING! Zorgverleners dienen patiénten te vertellen dat ze hun
behandelingsplan niet mogen aanpassen of stopzetten zonder vooraf advies in te
winnen bij de zorgverlener.

WAARSCHUWING! Patiénten mogen hun behandelplan niet wijzigen of stopzetten
zonder begeleiding van een zorgverlener.

WAARSCHUWING! De tonometer is uitsluitend bedoeld voor persoonlijk gebruik en het
meten van andere personen, dieren of voorwerpen is verboden.

WAARSCHUWING! Als u hulp nodig hebt met de iCare HOME2-tonometer, neem dan
contact op met uw zorgverlener.

VOORZORGSMAATREGEL! Zorg dat u de zenders en sensor voor oogherkenning tijdens
de metingen niet afdekt, bijvoorbeeld met uw vingers. Houd uw hand, haar en
voorwerpen zoals kussens weg van de slaapzijde van uw oog omdat deze infrarode
weerspiegeling produceren die een fout veroorzaakt.

VOORZORGSMAATREGEL! | ees deze handleiding zorgvuldig, omdat deze belangrijke
informatie bevat over het gebruik en onderhoud van de tonometer.

VOORZORGSMAATREGEL! Meld ernstige incidenten met betrekking tot de tonometer
aan uw bevoegde gezondheidsinstantie en de fabrikant of de vertegenwoordiger van de
fabrikant.
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Het iCare-softwaresysteem bestaat uit het volgende:

+ iCare HOME2-tonometer

« iCare CLINIC, een browsergebaseerde softwaredienst waarmee
zorgverleners en patiénten de meetgegevens kunnen inzien

+ iCare CLINIC On-premises, een versie van iCare CLINIC die kan worden
geinstalleerd op de eigen server van een ziekenhuis of kliniek. Met iCare
CLINIC On-premises kunnen de metingen niet worden gelipload of
bekeken van buiten het ziekenhuis of de kliniek, alleen van binnenuit met
behulp van de iCare EXPORT.

- iCare PATIENT2 mobiele applicatie waarmee patiénten en zorgverleners
meetgegevens kunnen inzien en overdragen naar de iCare CLINIC-
cloudservice

+ iCare EXPORT computersoftware waarmee patiénten en zorgverleners
de meetgegevens kunnen inzien en overdragen naar de iCare CLINIC-
cloudservice of iCare CLINIC On-premises

Zie hoofdstuk “12 iCare-softwaresysteem” voor meer informatie.

Als de tonometer van een patiént niet is geregistreerd op het iCare CLINIC-
account van een zorgverlener, kan de patiént zijn meetgegevens opslaan in
een privéaccount in de iCare CLOUD-service. Lees de handleiding Aan de
slag in de draagtas van de tonometer voor informatie over het instellen van
een privéaccount.

Met de iCare HOME2-tonometer kunt u uw oogdruk op meten. Tijdens de
meting raakt de sonde van de tonometer uw oog zes keer zachtjes. Na zes
succesvolle metingen berekent de tonometer uw oogdruk en slaat die deze
op in het geheugen van de tonometer. De apparaatgeschiedenis toont de 100
meest recente meetresultaten.

Als uw zorgverlener u heef verteld beide ogen te meten, kunt u dezelfde
sonde gebruiken voor beide ogen. Nadat u de metingen hebt genomen,
plaatst u de sonde terug in zijn houder en deponeert u deze in een bak
voor gemengd afval. Gebruik een nieuwe, ongebruikte sonde wanneer u de
volgende keer metingen uitvoert.
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U kunt uw oogdruk meten als u zit, staat of ligt (liggende positie). De
tonometer is uitgerust met sensoren voor infrarood oogherkenning die
identificeert welk oog, rechts of links, u meet.

Na de meting kunt u de meetgegevens overbrengen naar iCare CLINIC met
behulp van uw computer of mobiele apparaat.

U heeft geen speciale vaardigheden of kwalificaties nodig om de iCare
HOME2-tonometer te gebruiken. U heeft alleen het bij de iCare HOME2-
tonometer geleverde instructiemateriaal te gebruiken. Maak uzelf voor
gebruik vertrouwd met de tonometer, software en de operationele
procedures.

Bezoek www.icare-world.com voor meer informatie over de iCare
HOME2-tonometer of voor het bestellen van een papieren versie van het
instructiemateriaal.

61 Informatie over intraoculaire druk

De normale oogdruk varieert van 10 tot 20 mmHg (1). Het risico op
glaucoom neemt toe als de oogdruk boven dit bereik ligt. Bij normaal
spanningsglaucoom is de oogzenuw beschadigd, ook al is de oogdruk
niet erg hoog. De optimale doeldruk bij glaucoom en oculaire hypertensie
moet van geval tot geval worden gedefinieerd. Vraag uw zorgverlener naar
uw doeloogdruk. Spreek af wanneer u contact moet opnemen met uw
zorgverlener over de resultaten van uw oogdrukmeting.

Volg de instructies van uw zorgverlener over de frequentie van metingen.

De aanbevolen frequentie voor metingen is 3-6 keer per dag, tenzij u andere
instructies hebt gekregen. Houd uw oogdruk bij voor uw zorgverlener. Een
enkele meting geeft geen nauwkeurige informatie over uw oogdrukniveau. U
moet in de loop van de tijd verschillende metingen uitvoeren en opnemen.
Probeer uw oogdruk elke dag op dezelfde tijdstippen te meten voor
consistentie.

Een verhoogde oogdruk en schommelingen in de oogdruk zijn onderliggende

risicofactoren voor glaucoom (2,3). Wanneer u uw oogdruk in verschillende
situaties en op verschillende tijdstippen van de dag meet, krijgen u en uw
zorgverlener een uitgebreid beeld van de veranderingen in

uw oogdruk en de effectiviteit van uw medicatie.

6.2 Ondersteunende materialen

Lees deze handleiding zorgvuldig door om de tonometer te leren gebruiken.
De USB-stick in het verkooppakket van de tonometer bevat een verkorte
handleiding, deze gebruiksaanwijzing en een trainingsvideo om u op weg te

helpen met de tonometer. Als u problemen ondervindt bij het gebruik van de

tonometer, neem dan contact op met de organisatie waar u de tonometer
hebt verkregen of met Icare Finland.
Contactgegevens voor Icare Finland vindt u op www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy 3) Cvenkel et al, “Self-monitoring of intraocular
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye- pressure using iCare HOME tonometry in clinical
health/anatomy/eye-pressure] practice.” Clin Ofhthalmol 13, 841-847 2019 10 mei.

2) Asrani et al,, “Large diurnal fluctuations in
intraocular pressure are an independent risk factor in
patients with glaucoma’ J. Glaucoma 2000;9(2):134-
142.
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6.3 Inhoud van het verkooppakket

Controleer de staat van de verkoopverpakking voordat u de tonometer
of sondes in gebruik neemt. Als de verpakking beschadigt lijkt, neem dan
contact op met de fabrikant of uw distributeur.

Het iCare HOME2-verkooppakket bevat:
+ iCare HOME2-tonometer

+ Draagtas

+ Gebruiksaanwijzingen
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+ Sonde-applicator

- Verkorte handleidingen

+ Schroevendraaier Torx TX8

+ Reservesondebasis

+ Gesteriliseerde sondes voor eenmalig gebruik

- Adapter voor USB-C naar micro-USB B

- USB-kabel voor pc-aansluiting (USB-C naar USB-A)
- USB-kabel voor aansluiting op mobiele apparaten (USB-C naar USB-C)
+ USB-stick met instructiemateriaal

+ Garantiekaart

+ Polsband

« 4 x AA 1,5V alkaline batterijen



6.4

Knoppen en onderdelen

WAARSCHUWING! Met het verwijderen, bedekken of onzichtbaar maken van etiketten of

symbolen vervallen alle verantwoordelijkheden en aansprakelijkheden van de fabrikant

met betrekking tot de veiligheid en doeltreffendheid van de tonometer.

© N oA W N

Meetknop
Navigatieknoppen
Selectieknop

Returnknop

Display

Batterijklepje

USB-C-poort en USB-hoes
Polsband

Voorhoofdsteun
Jukbeensteun
Sonde

Sondebasis
Infrarood ledzenders
Infrarood ledsensor
Sonde-applicator

Schroevendraaier Torx TX8
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Aan de slag

WAARSCHUWING! Laat de tonometer niet vallen. Om het laten vallen van de tonometer
te voorkomen en een veilige behandeling te garanderen, moet u de tonometer altijd met
de polsband gebruiken. Als de tonometer valt en de tonometerbehuizing opengaat, drukt
u op de behuizing om de openingen te sluiten.

VOORZORGSMAATREGEL! \Wanneer de tonometer uit de verpakking wordt gehaald, en
voor elk gebruik, moet u de tonometer visueel inspecteren op externe schade, vooral op
mogelijke schade aan de behuizing van de tonometer. Neem contact op met de
fabrikant of distributeur als u vermoedt dat de tonometer is beschadigd.

Plaats de batterijen

WAARSCHUWING! Verwijder de batterijen van de tonometer als deze enige tijd niet
meer gebruikt zal worden.

VOORZORGSMAATREGEL! Gebruik alleen het batterijtype dat is opgegeven in het
technische specificatiegedeelte van deze handleiding. Gebruik geen oplaadbare
batterijen, omdat deze niet voldoende spanning hebben.

LET OP! De kwaliteit van de batterijen is van invloed op het aantal metingen dat met één set
batterijen kan worden uitgevoerd.

LET OP! Vervang alle batterijen tegelijkertijd door nieuwe.

1.

Gebruik de schroevendraaier om het batterijdeksel te openen en
omhoog te halen.

De batterijen bevinden zich in de tonometerdraagtas onder de doos met
sondes.




3. Sluit het batterijdeksel en vergrendel het met de schroevendraaier.

LET OP! Het laadniveau van de batterij wordt weergegeven wanneer u de tonometer inschakelt:

1p | J P

8
A
A

A

Voer een meting uit

WAARSCHUWING! Alleen sondes zijn bedoeld om in contact te komen met het oog.
Raak het oog niet aan met andere delen van de tonometer. Duw de tonometer niet in
het oog.

WAARSCHUWING! Het gebruik van oogdruppels vlak voor de meting of topische
anesthesie kan het meetresultaat beinvloeden.

VOORZORGSMAATREGEL! \Voordat u metingen uitvoert, werkt u de klok van de
tonometer handmatig bij naar uw lokale tijd vanuit de instellingen van de tonometer of
automatisch door de tonometer aan te sluiten op de iCare PATIENT2-app of op de iCare

EXPORT-software.

Om een betrouwbaar meetresultaat te garanderen:

- Voer de meting uit op een rustige plaats

+ BLlijf stil en vermijd praten en rondkijken tijdens de meting

Als u zich onzeker voelt over het uitvoeren van de meting, oefent u

de meting in de oefenmodus van de tonometer. Zie hoofdstuk “101

Oefenmodus”.
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Plaats de sonde

WAARSCHUWING! Gebruik geen sondes zonder plastic punt. Gebruik geen vervormde
sondes. Neem contact op met de fabrikant of lokale distributeur als u defecte sondes of
sondepakketten opmerkt.

WAARSCHUWING! Gebruik uitsluitend originele en gecertificeerde sondes die zijn
gemaakt door de producent. De sondes zijn voor eenmalig gebruik, ofwel voor één reeks
metingen. ledere testsessie wordt gedefinieerd door één geslaagde meting in beide ogen,
maar in het geval dat een van de ogen is ontstoken of geinfecteerd, moet eerst het
gezonde oog worden gemeten.

WAARSCHUWING! Gebruik alleen sondes die afkomstig zijn uit de oorspronkelijke,
intacte verpakking. De fabrikant kan steriliteit van de sonde niet waarborgen als de
verzegeling is verbroken. Hersterilisatie of hergebruik van de sonde kan leiden tot
incorrecte meetwaarden, een defect van de sonde, kruisbesmetting door bacterién of
virussen, en een ooginfectie. Door hersterilisatie of hergebruik vervallen alle
verantwoordelijkheden en aansprakelijkheden van de fabrikant met betrekking tot de
veiligheid en doeltreffendheid van de tonometer.

WAARSCHUWING! Bewaar ongebruikte sondes in hun doos om besmetting te
voorkomen. Raak een onverpakte sonde niet aan. Gebruik een sonde niet meer als deze
in aanraking is gekomen met een niet-steriel oppervlak zoals een tafel of vloer.
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1. Gebruik geen sonde als deze uw hand, een tafel of een ander niet-
steriel oppervlak heeft aangeraakt.

X
—

2. Plaats de sondeapplicator boven de sondebasis.

Eéé

3. Open de verpakking.

<« )

4. Verwijder de dop.

.

5. Laat de sonde uit de houder in de sondeapplicator vallen.

.
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6. Verwijder de sondeapplicator.

1

8.2 Schakel de tonometer in
Q VOORZORGSMAATREGEL! De tonometer schakelt het display uit wanneer het

gedurende 15 seconden geen beweging heeft gedetecteerd. De tonometer schakelt
automatisch uit als deze gedurende 3 minuten niet is gebruikt.

Zorg ervoor dat de datum en tijd op het display correct zijn. Als ze onjuist

zijn, werkt u deze bij vanuit de instellingen van de tonometer of door de

tonometer aan te sluiten op de iCare PATIENT2-app of op de iCare EXPORT-

software.

Druk op @ tot u een pieptoon hoort. De tekst "Start" wordt op het display
weergegeven,

11y

ENSNG)!
-

1y,

Js

\_.

U kunt ook op @ drukken totdat u een pieptoon hoort. Druk vervolgens
nogmaals op @ om de meetmodus te openen. De tekst "Start" wordt op het
display weergegeven.
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8.3 Vind de correcte meetpositie

De voorhoofdsteun A rust op uw voorhoofd en de jukbeensteun B rust op
uw wang.

Kijk recht vooruit en de tonometer staat in een hoek van 90 graden ten
opzichte van uw gezicht. De sonde bevindt zich op ongeveer 5 mm van uw
oog en wijst loodrecht op het midden van uw oog.

LET OP! De meetknop van de tonometer moet naar boven wijzen.

Als u een rood lampje in de sondebasis ziet, wordt de tonometer te veel
naar beneden gekanteld. U moet rechter gaan zitten en uw kin optillen.

8.4 Stel de steunen af en positioneer de tonometer

WAARSCHUWING! Alleen sondes zijn bedoeld om in contact te komen met het oog.
Raak het oog niet aan met andere delen van de tonometer. Duw de tonometer niet in
het oog.

WAARSCHUWING! Verkort de jukbeen- en voorhoofdsteunen een klein beetje per keer
om te voorkomen dat de tonometer te dicht bij uw oog komt.

VOORZORGSMAATREGEL! Oogdetectie is gebaseerd op het verschil in
infraroodreflecties dat van de zenders wordt ontvangen: de neuszijde reflecteert meer
dan de zijde van de slapen. Als de zenders vuil worden, kan de herkenning worden
verstoord.

VOORZORGSMAATREGEL! Zorg dat u de zenders en sensor voor oogherkenning tijdens
de metingen niet afdekt, bijvoorbeeld met uw vingers. Houd uw hand, haar en
voorwerpen zoals kussens weg van de slaapzijde van uw oog omdat deze infrarode
weerspiegeling produceren die een fout veroorzaakt.

> BB B
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1. Pas voor de meting de voorhoofd- en jukbeensteunen aan op de
juiste lengte. Start met de steunen op maximale lengte.

2. Verkort de steunen met slechts twee klikken tegelijk om te
voorkomen dat de tonometer te dicht bij uw oog komt.

S
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3. Plaats de tonometer tegen uw gezicht en kijk in de sondebasis.

De sonde wijst loodrecht naar het midden van uw oog wanneer de
blauwe en groene ringen in de sondebasis symmetrisch zijn.

4. Als de ringen niet symmetrisch zijn, wijst de sonde niet loodrecht
naar het midden van uw oog. Corrigeer de positie van de tonometer.

5. Houd beide ogen open. Het bedekken van het oog dat niet wordt
gemeten, kan helpen om de ringen duidelijker te zien.
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6. Verkort de steunen door ze twee klikken tegelijk met de klok mee
te draaien totdat u alleen een symmetrische groene ring ziet. De
tonometer bevindt zich nu op de juiste afstand van uw oog.

-~

v

5 mm

| —

8.5 Uw oogdruk meten

1. Start de meting wanneer u alleen een symmetrische groene ring ziet.
Druk eenmaal op de meetknop @ De sonde raakt zachtjes uw oog.

2. Een enkele pieptoon betekent een succesvolle meting. Blijf metingen
uitvoeren totdat u een lange pieptoon hoort en het lampje in de
sondebasis uitgaat.

© D
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3. Als de sondebasis rood knippert en u meerdere pieptonen hoort, is
de meting niet geslaagd. Het display en de geluiden geven de bron
van de fout aan.

Kijk naar het display en druk op @ om de fout te bevestigen. Breng de
nodige correcties aan en herhaal de meting. De fouten en corrigerende
maatregelen worden in hoofdstuk “8.7 Fouten tijdens de meting”
toegelicht.

Een meetreeks bestaat uit zes metingen.

LET OP! U kunt de meetreeks ook uitvoeren door de meetknop ingedrukt te houden @
totdat alle zes de metingen zijn uitgevoerd.

Wanneer alle zes de metingen met succes zijn uitgevoerd, hoort u
een langere pieptoon. Het lampje in de sondebasis gaat uit en u ziet
het resultaat op het display.

De meetresultaten worden in hoofdstuk “8.8 Controleer het
meetresultaat” toegelicht.

LET OP! Als u twijfelt aan de geldigheid van een meetresultaat, bijvoorbeeld als u
vermoedt dat de sonde het midden van uw oog heeft gemist of uw ooglid heeft
aangeraakt, herhaalt u de meting.

Druk op @ en herhaal de meting op uw andere oog indien nodig.



8.6 De oogdruk meten in liggende positie

Voor het meten, ga liggen (liggende positie) voor een moment.

1. Neem een comfortabele positie op uw rug met een kussen onder uw
nek. Kijk recht vooruit.

Buig uw hoofd en nek niet naar achteren.

2. Plaats de tonometer op een hoek van 90 graden op uw gezicht en
voer de meting uit zoals aangegeven in 8.5 Uw oogdruk meten.

LET OP! Voor het meten moeten de voorhoofds- en jukbeensteunen mogelijk worden
aangepast om iets korter te zijn.

3. Druk na een succesvolle meting eenmaal op de meetknop @
Herhaal de meting op uw andere oog.
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8.7

Scherm Tekst

Geluid

Fouten tijdens de meting

Omschrijving Acties

TE VER 3 lange De meting werd Druk eenmaal op de
pieptonen | te ver van het meetknop om de
oog uitgevoerd. fout te bevestigen. Draai
g De sonde heeft de steunen met de klok
geen contact mee totdat de sonde zich
gemaakt met het | op ongeveer 5 mm van
oog. uw oog bevindt en u een
groene lichtring ziet.
TE DICHT- 5 korte De meting werd Druk eenmaal op de
BIJ pieptonen | te dicht bij het meetknop om de fout
) oog uitgevoerd. te bevestigen. Draai de
@. eoo00 steunen tegen de klok in
totdat de sonde zich op
ongeveer 5 mm van uw
oog bevindt.
ONJUISTE 2 korte De sonde was Druk eenmaal op de
UITLIIUNING | pieptonen | mogelijk niet meetknop om de
@ P loodrecht op het | fout te bevestigen. Plaats
= hoornvlies of de | de tonometer zo, dat de
sonde kwam in sonde loodrecht op het
contact met een | midden van uw oog wijst.
ooglid of met Houd uw ogen goed open.
wimpers.
HERHALEN | 2 korte De sonde Druk eenmaal op de
pieptonen | bewoog niet meetknop om de
@. P correct of fout te bevestigen. Meet
maakte geen nogmaals of vervang de
goed contact sonde.
met het
hoornvlies.
WIJZIGEN 2 korte De sonde heeft Druk eenmaal op de
pieptonen | niet bewogen. meetknop om de fout
te bevestigen. Vervang de
oo sonde.
DETECTIE- | 2 korte De sensor kon Verzamel uw haar vanaf
FOUT pieptonen | het gemeten 00g | uw slaap tot achter uw
4 D o0 niet identificeren | oor. Zorg ervoor dat uw
(rechts of links). gezicht volledig onbedekt
is. Druk op en druk
vervolgens op n totdat
het juiste oog (rechts
of links) op het display
wordt weergegeven. Druk
op om te bevestigen
of druk op de returnknop
om de meting te
annuleren.
HERHALEN | 2 korte Er is te veel Druk eenmaal op de
7 N\ pieptonen | variatie in de meetknop om de fout
( r—P ) P metingen. te bevestigen. Herhaal de
\4.—1/ meting.
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8.8 Controleer het meetresultaat

Na een succesvolle meting wordt het meetresultaat op het display
weergegeven. De kwaliteit van de meting wordt aangegeven met een kleur:

Groen: goede meetkwaliteit

Geel: acceptabele meetkwaliteit

Er is te veel variatie in de metingen. Herhaal de meting.

De tonometer slaat de berekende oogdrukmeting op in mmHg, de tijd en
datum van de meting, welk oog is gemeten en de kwaliteit van de meting.

De meetkwaliteit is een indicatie van hoeveel variatie er was tussen de zes
afzonderlijke meetresultaten. De meetkwaliteitsindicatie (groen of geel) is
niet gerelateerd aan het niveau van de oogdruk

8.9 Uw vorige metingen weergeven

1. Druk op @& nadat u het meetresultaat op het display hebt gezien.
Druk op n totdat u GESCHIEDENIS op het display ziet.

Druk op @

Druk op ﬁ en n om uw meetresultaten weer te geven. De tonometer
toont de laatste 100 meetresultaten.

HowLon

5. Druk op & om de weergave te verlaten.

18/09/2017

1-Datum en tijd van de meting

2—-Gemeten oog

3-Meting ordinaal

4—Een horizontale pijl geeft aan dat u stond of zat tijdens de meting, een
diagonale pijl geeft gekantelde positie aan en een verticale pijl geeft aan
dat u lag (liggende positie)

5-Een groen resultaat betekent een goede meetkwaliteit, geel betekent
acceptabele kwaliteit.
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Zie hoofdstuk “12.3 Overdracht metinggegevens naar iCare CLINIC of iCare
CLOUD” voor advies over het overzetten van uw meetresultaten naar de
iCare CLINIC of de iCare CLOUD.

9 De tonometer uitschakelen en de sonde
verwijderen

Om de tonometer uit te schakelen, houdt u @ ingedrukt totdat u 3
pieptonen hoort en het display wordt uitgeschakeld. De tonometer wordt
uitgeschakeld als u deze drie minuten niet gebruikt.

— ]

ENNO

Verwijder de sonde en plaats deze terug in de sondehouder.

1

Voer de sonde en de houder af in een afvalbak.

.

g |

10 Tonometermodi

101 Oefenmodus

Als u wilt oefenen met de tonometer voordat u een meting uitvoert, gebruikt
u de oefenmodus. In de oefenmodus neemt u 10 metingen en het display
geeft aan of een meting succesvol is geweest: de blauwe segmenten op de
cirkel zijn succesvolle metingen en de rode zijn niet succesvolle metingen.
Deze meetresultaten worden niet opgeslagen in het geheugen van de
tonometer.
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SETTINGS

@

PRACTICE
MODE >

1. Houd @ ingedrukt om de tonometer in te schakelen.

Druk op JJ totdat u INSTELLINGEN op het display ziet.

Druk op @

2

3

4. Druk op D totdat u OEFENMODUS op het display ziet.
5. Drukop @

6. Plaats de nieuwe sonde in de tonometer.

7.

8

Druk op @

Stel de tonometer in op uw gezicht en druk 10 keer op @

Wanneer de tonometer uw slagingspercentage weergeeft, drukt u op

de navigatieknoppen om te zien wat voor soort fouten er tijdens de
oefenmetingen zijn opgetreden. Als u opnieuw wilt meten, drukt u op @ of
drukt u op @& om terug te keren naar de instellingen.

10.2 Huurmodus

Met de iCare CLINIC-software kan de zorgverlener de tonometer instellen

op de huurmodus, waardoor de zorgverlener een huurtijd voor de tonometer
kan instellen. Tijdens de huurtijd kan de patiént metingen doen met de
tonometer. Na afloop van de huurtijd kan de patiént geen metingen meer
doen met de tonometer.

Zie de iCare CLINIC, EXPORT en PATIENT2-gebruiksaanwijzing voor
zorgverleners voor instructies over het instellen van de huurmodus.

Zien wanneer de huur verloopt:

1. Houd @ ingedrukt om de tonometer in te schakelen.

Druk op D totdat u INFO ziet.

Druk op @

2
3
4. Druk op n
5

Druk op @& om de weergave te verlaten.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy

hr:min

10.3 Verbergmodus

Met de iCare CLINIC-software kan de zorgverlener de tonometer instellen op
de verbergmodus die de meetresultaten van de patiént verbergt. De kwaliteit
van de meting wordt weergegeven met een groene of gele kleur zoals in de
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normale modus. In de weergave GESCHIEDENIS ziet u alle andere informatie
met betrekking tot metingen, met uitzondering van het meetresultaat.

/ \ 18/09/2017 18/09/2017
07:37 AM 07:37 AM

18/09/2017
07:37 AM

J (\J/ LEFT En RIGHT K

RESULTAAT GESCHIEDENIS

RIGHT K

Zie de iCare CLINIC, EXPORT en PATIENT2-gebruiksaanwijzing voor
zorgverleners voor instructies over het instellen van de verbergmodus.

11 Tonometerinstellingen

1. Houd @ ingedrukt om de tonometer in te schakelen.

Druk op P totdat u INSTELLINGEN op het display ziet.

Druk op @

Druk op ﬁ of op D om te schakelen tussen de verschillende instellingen.

Druk op @ om een instelling te selecteren.

L T

Druk op @& om de instellingen af te sluiten

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH

11 Taalinstellingen

1. Als u de taal wilt wijzigen, drukt u op ﬁ of n totdat u TAAL ziet.

Druk op @

Druk op ﬁ of D totdat u de gewenste taal ziet en druk op @

LN

Druk op @3 om terug te gaan naar de instellingen.

11.2 Tijdinstellingen

1. Als u de tijd wilt wijzigen, drukt u op ‘ of D totdat u TIJD ziet.
2. Drukop @

3. Drukop ﬁ of n totdat u de gewenste tijdnotatie ziet en druk op @
4. Drukop ﬁ of D totdat u de gewenste tijdzone ziet en druk op @
5. Druk op ‘ of n totdat u het gewenste uur ziet en druk op @

6. Drukop ﬁ of n totdat u de gewenste minuten ziet en druk op @
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1.3 Datuminstellingen

1. Als u de datum wilt wijzigen, drukt u op “ of D totdat u DATUM ziet.

Druk op @

Druk op “ of n totdat u de gewenste datumnotatie ziet en druk op @

2

3

4.  Druk op “ of n totdat u het gewenste jaar ziet en druk op @

5. Druk op “ of n totdat u de gewenste maand ziet en druk op @
6

Druk op “ of n totdat u de gewenste dag ziet en druk op @

1.4 Volumeinstellingen

1. Als u het volumeniveau wilt wijzigen, drukt u op “ of n totdat u GELUID
ziet.

2. Drukop @
3. Drukop “ of n totdat u het gewenste volumeniveau hoort en druk op

®.
11.5 Lichtinstellingen sondebasis

1. Als u de helderheid van het basislicht van de sonde wilt wijzigen, drukt u
op “ of n totdat u LICHT ziet.

2. Druk op @
3. Drukop “ of n totdat u het gewenste helderheidsniveau ziet en druk

op @

11.6 Displayhelderheidsinstellingen

1. Als u de helderheid van het display wilt wijzigen, drukt u op “ of n
totdat u HELDERHEID ziet.

2. Druk op @
3. Drukop “ of n totdat u het gewenste helderheidsniveau ziet en druk

op (»).

117 Het serienummer en de firmwareversie van de
tonometer

1. Houd @ ingedrukt om de tonometer in te schakelen.

2. Druk op n totdat u INFO op het display ziet.
3. Drukop @

4. Druk op @& om de weergave te verlaten.

LET OP! Het serienummer staat ook op het etiket aan de achterkant van de tonometer.
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12 iCare-softwaresysteem

A WAARSCHUWING! Let er bij het lezen van de meetgegevens in een kliniek of
ziekenhuisomgeving op dat de tonometer en de computer of het mobiele apparaat die
geen medische apparatuur zijn, zich buiten de patiéntomgeving bevinden, dw.z. op 1,5 m
van de patiént.
Het iCare-softwaresysteem bestaat uit het volgende:
+ iCare HOME2-tonometer
- iCare CLINIC, een browsergebaseerde softwaredienst waarmee
zorgverleners en patiénten de meetgegevens kunnen inzien
- iCare PATIENT2 mobiele applicatie waarmee patiénten en zorgverleners
meetgegevens kunnen inzien en overdragen naar de iCare CLINIC-
cloudservice
- iCare EXPORT computersoftware waarmee patiénten en zorgverleners
de meetgegevens kunnen inzien en overdragen naar de iCare CLINIC-
cloudservice of iCare CLINIC On-premises

Patiénten kunnen hun meetgegevens opslaan in een privéaccount in de
iCare CLOUD-service, als hun tonometer niet is geregistreerd op het iCare
CLINIC-account van een zorgverlener. Lees het etiketteermateriaal in de
draagtas van de tonometer voor informatie over het instellen van een
privéaccount.

U kunt gegevens van de tonometer overbrengen via een USB-kabelverbinding
of Bluetooth®.

Houd er rekening mee dat als u de meetresultaten overzet met iCare
EXPORT of de PATIENT2-app, zodra u de resultaten hebt overgedragen, deze
automatisch uit het geheugen van de tonometer worden verwijderd.

Raadpleeg de iCare CLINIC, EXPORT en PATIENT2-gebruiksaanwijzing voor
zorgverleners of de iCare CLINIC, EXPORT en PATIENT2-gebruiksaanwijzing
voor patiénten voor instructies over het gebruik van het softwaresysteem.

=
iCare
EXPORT
iCare
PATIENT2
| S—

iCare
CLINIC

121 Nalevingsnormen

Het mobiele apparaat of de computer die is aangesloten op de iCare
HOME2-tonometer in de patiéntomgeving moet voldoen aan IEC 60601-1.

Apparatuur die niet voldoet aan IEC 60601-1 moet buiten de patiéntomgeving
worden bewaard en moet voldoen aan IEC 60950-1 of IEC 62368-1 of een
vergelijkbare veiligheidsnorm.
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ledereen die een mobiel apparaat of een computer verbindt met de iCare
HOME2-tonometer heeft een medisch elektrisch systeem gevormd volgens
de definitie van IEC 60601-1 en is daarom verantwoordelijk voor het systeem
om te voldoen aan de vereisten van IEC 60601-1. Neem bij twijfel contact op
met Icare Finland.

Ga voor meer informatie over de iCare-software naar www.icare-world.
com.

De technische specificatie voor het IT-netwerk is in hoofdstuk “17.3 IT-
netwerkspecificaties”.

12.2 De software installeren

- Voordat de zorgverlener of de patiént kan beginnen met het overbrengen
van gegevens van de tonometer naar de iCare CLINIC-cloudservice, moet
de zorgverlener zich abonneren op iCare CLINIC op https://store.icare-
world.com.

+ Als u iCare EXPORT op een computer wilt installeren, downloadt u de
software in het Help-menu van iCare CLINIC.

+ Als u iCare PATIENT2 op een mobiel apparaat wilt installeren, opent u
Google Play (voor Android) of App Store (voor i0S) op het mobiele apparaat
en zoekt u naar iCare PATIENT2. Volg de installatie-instructies op het
scherm.

Lees de handleiding Aan de slag in de draagtas van de tonometer voor
informatie over het instellen van een privéaccount voor de iCare CLOUD. Een
privéaccount in iCare CLOUD kan worden gebruikt als de tonometer niet is
geregistreerd op het CLINIC-account van een zorgverlener.

12.3 Overdracht metinggegevens naar iCare CLINIC of iCare
CLOUD

Een USB-aansluiting gebruiken

WAARSCHUWING! Sluit niets aan op de USB-poort van de tonometer behalve de
USB-kabel die bij de tonometer wordt meegeleverd.

12.31
A WAARSCHUWING! Houd de USB-kabel buiten het bereik van kinderen en huisdieren

vanwege het risico op verwurging.

WAARSCHUWING! Sluit de USB-kabel niet aan op de USB-poort van de tonometer,
behalve bij het uploaden van patiéntmeetgegevens. Neem geen metingen wanneer de
USB-kabel is aangesloten.

WAARSCHUWING! De batterijen van de tonometer zijn niet oplaadbaar. Probeer de
tonometer niet op te laden met USB-laders die zijn aangesloten op een netspanning.

LET OP! Als u een iPhone hebt, kunt u de USB-verbinding niet gebruiken. Gebruik in plaats
daarvan de bluetooth-verbinding.

USB-C
e
[ I —
Micro USB

USB-A

I
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Open de iCare EXPORT-software op uw computer of de iCare PATIENT2-
app op uw Mmobiele apparaat.

Sluit de tonometer aan op uw mobiele apparaat of computer met de
USB-kabel in het verkooppakket van de tonometer. Als uw mobiele
apparaat een micro-USB-poort heeft, gebruikt u de adapter in het
verkoopvak.

Volg de instructies op uw mobiele apparaat of computer.

Nadat u de USB-kabel hebt verwijderd, plaatst u de USB-afscherming op
de USB-poort van de tonometer.

12.3.2 Een bluetooth-verbinding gebruiken

1

N o oA W

10.

Open de iCare EXPORT-software op uw computer of de iCare PATIENT2-
app op uw mobiele apparaat.

Houd @ ingedrukt om de tonometer in te schakelen.

Druk op D totdat u INSTELLINGEN op het display ziet.

Druk op @

Druk op n totdat u BLUETOOTH ziet en druk op @

Druk op D en op @

Ga op uw mobiele apparaat of computer naar de lijst met apparaten

en selecteer de tonometer in de vervolgkeuzelijst. Zorg ervoor dat het
serienummer van de tonometer overeenkomt met het serienummer aan
de achterkant van de tonometer.

Zodra de software u om een pincode vraagt, voert u de pincode in die u
op het display van de tonometer ziet.

[E=3
012345
PIN CODE

Als u een verkeerde code invoert, stopt het koppelen en moet u deze
vanaf het begin starten.

Wanneer u BLUETOOTH VERBONDEN op het tonometerdisplay ziet,
drukt u op @

Volg de instructies op uw mobiele apparaat of computer.



12.4 Bluetooth-meldingen en -fouten

Scherm

Omschrijving

Acties

BLUETOOTH AAN

Bluetooth is
ingeschakeld.

BLUETOOTH UIT

Bluetooth is
uitgeschakeld.

000000 Bluetooth-pincode Voer de pincode in op
voor het koppelen van | uw mobiele apparaat
PINCODE de tonometer met of computer.
iCare EXPORT of iCare
PATIENT2.
BLUETOOTH Tonometer is Druk @ op om de
VERBONDEN aangesloten op iCare melding te bevestigen.
EXPORT of iCare
PATIENT2.
KOPPELEN Het koppelen is Druk @ op om de
GEANNULEERD gestopt.

melding te bevestigen
en herhaal het
koppelingsproces
vanaf het begin, indien
nodig.

BLUETOOTH FOUT

PATIENT2 heeft de

Pincode was onjuist of
iCare EXPORT of iCare

koppeling verwijderd.

Druk op om de
melding te bevestigen
en herhaal het
koppelingsproces
vanaf het begin.

13 Problemen oplossen

Scherm

Omschrijving

Acties

WIJZIGEN Batterijen zijn leeg. Plaats nieuwe batterijen.
USB-verbindingsfout. Verwijder de USB-kabel
van de tonometer en sluit
deze opnieuw aan.
BLUETOOTH Pincode was onjuist of | prk op @ om de
FOUT iCare EXPORT of iCare melding te bevestigen
PAT|ENT2 heeft“de en herhaal het
koppeling verwijderd. | .55 5elingsproces vanaf
het begin.
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Scherm Tekst

Omschrijving

Acties

SERVICE-ID Interne fout. Noteer de service-ID
die op het display wordt
weergegeven. Schakel
u de tonometer uit. Neem
contact op met de
organisatie waar u de
tonometer hebt verkregen
of met Icare Finland om
een service-afspraak voor
de tonometer te regelen.
Zie hoofdstuk “14.4 De
tonometer retourneren
voor service of reparatie”.
Fout geforceerd Schakel de tonometer
afsluiten. De in. Als de fout blijft
tonometer geeft terugkeren, neem dan
de foutcode (NN) contact op met de
gedurende 3 seconden | organisatie waar u de
weer en wordt tonometer hebt verkregen
uitgeschakeld. of met Icare Finland om
een service-afspraak voor
de tonometer te regelen.
VERHUUR De huurtijd van Breng de gehuurde
VERLOPEN tonometer is tonometer terug naar
verstreken en de kliniek of bespreek
het meten is verlenging van uw
uitgeschakeld. huurperiode met de
kliniek.

14 Onderhoud

A WAARSCHUWING! De tonometer mag alleen worden geopend door gekwalificeerd
iCare-servicepersoneel. De tonometer bevat geen onderdelen die door de gebruiker
kunnen worden verzorgd, behalve de batterijen en sondebasis. De tonometer vereist
geen routineonderhoud of kalibratie anders dan het ten minste jaarlijks vervangen van
de batterijen en de sondebasis om de zes maanden. Als er een reden is om aan te
nemen dat het onderhoud van de tonometer noodzakelijk is, neem dan contact op met
de fabrikant of lokale distributeur.

reparatie.

ingeslikt.

aangesloten.

> B> P

=
h
=Y

wordt vervangen.

> BB

Vervang de sondebasis

WAARSCHUWING! De tonometer moet worden uitgeschakeld wanneer de sondebasis

WAARSCHUWING! De tonometer mag niet worden gerepareerd of opnieuw worden
gemonteerd door een ander dan de fabrikant of zijn erkende servicecentrum. Gebruik de
tonometer niet als deze kapot is. Breng deze naar een erkend iCare-servicecentrum voor

WAARSCHUWING! Om mogelijke schade te voorkomen, moet u de tonometer buiten
het bereik van kinderen en huisdieren houden. De sondebasis, het batterijklepje,
schroeven, manchet en sondes zijn kleine voorwerpen die per ongeluk kunnen worden

WAARSCHUWING! Vervang de batterijen of sondebasis niet als de USB-kabel is

WAARSCHUWING! Service- of onderhoudswerkzaamheden mogen niet worden
uitgevoerd terwijl de tonometer in gebruik is.

WAARSCHUWING! De sondebasis moet worden vervangen, niet worden gereinigd.

VOORZORGSMAATREGEL! Om de goede werking van de tonometer te garanderen, moet
u de sondebasis om de zes maanden verwisselen.

LET OP! Vervang de sondebasis als de tonometer constant HERHALEN OF WIJZIGEN vraagt en
het vervangen van de sonde het probleem niet oplost.

De sondebasis kan niet goed functioneren als er vuil of vloeistof in komt.
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1. Schakel de tonometer uit.

2. Draai de sondebasismanchet tegen de klok in totdat deze losraakt.

15

3. Til de manchet van de tonometer.

e

4. Trek de sondebasis eruit.

5

5. Plaats een nieuwe sondebasis in de tonometer.

IS

6. Zet de manchet terug op de tonometer.

b

31



312

7. Draai de manchet met de klok mee totdat deze stevig op zijn plaats
zit. Oefen niet te veel druk uit.

‘v

fq
Voer de gebruikte sondebasis af. Neem contact op met de organisatie waar
u de tonometer hebt verkregen of met Icare Finland om nieuwe sondes of
sondebases te bestellen.

14.2 Reinig en desinfecteer de tonometer

é WAARSCHUWING! Dompel de tonometer nooit onder in vloeistof. Spuit, giet of mors
geen vloeistof op de tonometer, de accessoires, de connectoren, de schakelaars of de
openingen in het deksel. Verwijder onmiddellijk alle vloeistof van het oppervlak van de
tonometer.

A WAARSCHUWING! De sondebasis moet worden vervangen, niet worden gereinigd.

ﬁ VOORZORGSMAATREGEL! Bepaalde micro-organismen (bijvoorbeeld bacterién) kunnen

worden overgebracht via de steun voor het voorhoofd of jukbeen. Reinig de voorhoofds-
en jukbeensteunen voor elke nieuwe patiént om dit te voorkomen.

Om kruisbesmetting te voorkomen, moet de zorgverlener de

buitenoppervlakken van de tonometer desinfecteren met 70%-100%

isopropylalcohol of 70% ethanol voordat de tonometer aan patiénten wordt

uitgeleend. Als de tonometer tijdens het gebruik vuil wordt, moet de patiént

deze reinigen met een doek of keukenpapier bevochtigd met water.

Om de applicator schoon te maken, spoelt u deze af met schoon water en
droogt u deze vervolgens voor gebruik af of veegt u deze af met ethanol of
isopropylalcohol.

14.3 Levensduur

De verwachte levensduur van de tonometer is 5 jaar. De
onderhoudsprocedures die in deze handleiding beschreven staan, zijn vereist
gedurende de verwachte levensduur.

De houdbaarheid van de sondes in hun intacte originele verpakking is 3 jaar.
Controleer de vervaldatum van het label van het sondepakket.

Inspecteer jaarlijks de tonometer op mechanische en functionele
beschadigingen en controleer of de veiligheidslabels nog goed leesbaar en
volledig zijn. Neem contact op met de fabrikant of lokale distributeur als u
schade of verslechtering vaststelt.

Een set batterijen gaat naar verwachting meer dan 1000 metingen mee bij
normaal gebruik. De prestaties van de batterijen kunnen variéren, afhankelijk
van het merk en model van de batterij.

Alleen van toepassing in Duitsland: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.



14.4 De tonometer retourneren voor service of reparatie
LET OP! Voordat u contact opneemt voor service, noteert u het serienummer van uw
tonometer, het LOT-nummer van het in gebruik zijnde sondepakket en, indien van toepassing,
het service-ID-nummer van het tonometerdisplay.

Neem contact op met de organisatie waar u de tonometer hebt verkregen
of met de technische dienst van Icare Finland (ga naar www.icare-world.
com) voor verzendinstructies. Tenzij u andere instructies hebt gekregen van
Icare Finland, hoeft u geen accessoires mee te zenden met de tonometer.
Gebruik een geschikt karton of een soortgelijke doos met geschikt
verpakkingsmateriaal om de tonometer te beschermen tijdens het transport.
Stuur de tonometer terug met een verzendmethode die een bewijs van
verzending en levering omvat.

LET OP! Neem voor assistentie bij het opzetten, gebruiken of onderhouden van de tonometer
of het melden van onverwachte werking of gebeurtenissen contact op met de fabrikant of de
vertegenwoordiger van de fabrikant.

14.5 Recyclen

Gooi de tonometer niet in het huishoudelijk afval. Breng de
tonometer naar de juiste instelling voor terugwinning en recycling. De
W tonometer moet worden gerecycled als elektronisch afval.

De gescheiden inzameling en recycling van uw product of de batterij op het
moment van verwijdering helpen natuurlijke hulpbronnen te behouden en
ervoor te zorgen dat het wordt gerecycled op een manier die de menselijke
gezondheid en het milieu beschermt.

Het verkooppakket en de sondedozen zijn van karton en kunnen worden
gerecycled. Afvalkarton omvat over het algemeen papieren en kartonnen
verpakkingen. Recycle volgens lokale wet- en regelgeving.

Leg de sondes terug in hun houders en gooi ze weg als gemengd afval.

c De plastic sondedozen zijn van polypropyleen. Gooi ze weg of
recycle ze als plastic volgens de lokale wet- en regelgeving.

15 Woordenlijst

+ Hoornvlies = de buitenste koepelvormige heldere laag van het oog

- Verwachte levensduur = verwachte levensduur voor vervanging

+ Voorhoofd/jukbeensteunen = verstelbare steunen van de tonometer

+ GAT: Goldmann Applanation Tonometry = de standaard oogtest die uw
oogdruk kan detecteren

- Intraoculaire druk = oogdruk

+ IOP: intraoculaire druk

+ mmHg: de meeteenheid voor de oogdruk

+ Sonde = het item voor eenmalig gebruik van de tonometer dat uw oog licht
raakt

+ Sondebasis = een vervangbaar onderdeel dat de beweging van de sonde
tijldens metingen begeleidt

- Lampje op sondebasis = gekleurde lichtringen of een vast licht helpen u de
tonometer correct op uw gezicht te plaatsen

- Houdbaarheid = de tijd dat de sonde steriel blijft in zijn intacte verpakking

- Liggende positie = liggend op uw rug met uw gezicht naar boven
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16 Accessoires, onderdelen en andere
benodigdheden

Bestel accessoires, onderdelen en andere benodigdheden door contact op te
nemen met de fabrikant of uw lokale distributeur.

SKU Productomschrijving Afmetingen
(hoogte x diepte x
breedte)
Accessoires
114 Sonde iCare TP022, 20 st./doos |50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 Sonde iCare TP022, 50 st./doos |56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Onderdelen
540 Sondebasis 4 7 mm x 38 mm
559 Polsband met vergrendeling 48 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Sonde-applicator 6g 28 mm x 51 mm

Overige benodigdheden

7214 Sondebasismanchet, iCare 2g 19,5 x 19,5 mm
HOME?2
577F USB-handleiding, iCare HOME2
575B USB-kabel voor pc-aansluiting- |30 g Tm
Type C mannetje naar A
mannetje
648B USB kabel-Type C mannetje naar | 6 g 20 cm
C mannetje + USB C-naar-B
adapter
528 Draagtas voor iCare HOME2 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
548B Schroevendraaier Torx TX8 15¢g 16 mm x 90 mm

17 Technische gegevens

171 Technische beschrijving

WAARSCHUWING! Breng op geen enkele manier wijzingen aan in de tonometer.
Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door de fabrikant
kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om de tonometer te bedienen doen vervallen.

LET OP! Voor servicepersoneel is een aparte servicehandleiding beschikbaar.

Type: TAO23

Afmetingen: 50 mm x 94 mm x 152 mm (steunen verlengd tot maximaal)
Gewicht: 205 g zonder batterijen, 300 g met batterijen

Voeding: 4 x 1,5V, AA, niet-oplaadbare batterijen, alkaline LR6
Meetbereik: 7 — 50 mmHg

Nauwkeurigheid: 1,2 mmHg (< 20 mmHg) en £2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Herhaalbaarheid (variatiecoéfficiént): < 8%

Precisie van het display: 1 mmHg

Display-eenheid: millimeter kwik (mmHg)

Bedrijfscondities:

Temperatuur: +10 °C tot +35 °C (50 °F tot 95 °F)
Relatieve vochtigheid: 30% tot 90%
Atmosferische druk: 800 hPa tot 1.060 hPa

Opslagcondities:

Temperatuur: -10 °C tot +55 °C (14 °F tot 131 °F)
Relatieve vochtigheid: 10% tot 95%
Atmosferische druk: 700 hPa tot 1.060 hPa



Transportcondities:

Temperatuur: -40 °C tot +70 °C (-40 °F tot 158 °F)
Relatieve vochtigheid: 10% tot 95%
Atmosferische druk: 500 hPa - 1.060 hPa

LET OP! Het wordt aanbevolen om de tonometertemperatuur ongeveer een uur tot
kamertemperatuur te laten stabiliseren voordat u de tonometer in gebruik neemt na transport
of opslag.

LET OP! Neem contact op met de fabrikant als de verpakking wordt blootgesteld aan
omgevingsomstandigheden die niet in deze handleiding worden vermeld.

De tonometer en de materialen voldoen aan RoHS-richtlijn 2011/65/EU. De
tonometer en zijn onderdelen zijn niet gemaakt van natuurlijk rubberlatex.

Sterilisatiemethode van de sondes: gammastraling
Bedrijfsmodus: continu

Gebruiksclassificatie: meervoudig gebruik door meerdere patiénten
(tonometer)

De interne klok van de tonometer wordt handmatig of via aansluiting op een
IT-netwerk gesynchroniseerd.

Het serienummer staat aan de achterkant van de tonometer. Het lothnummer
van de sondes wordt aangegeven op de zijkant van het doosje en op de
blisterverpakking. Er zijn geen elektrische verbindingen van de tonometer
naar de patiént. Alle onderdelen van de tonometer zijn toegepaste
onderdelen en de tonometer heeft BF-type elektrische-schokbescherming.

17.2 Systeemvereisten voor iCare CLINIC

+ Internetverbinding

- Minimale webbrowserversies: Edge (v. 90 of hoger), Chrome (v. 58 en
hoger), Firefox (v. 53 en hoger) en Safari (v. 51.7 en hoger)

Raadpleeg de iCare-softwarehandleidingen voor de meest recente
systeemvereisten.

17.21 Minimale computervereisten voor iCare EXPORT

- x86 of x64 1 GHz Pentium processor of gelijkwaardig

+ 512 MB RAM

- 512 MB ruimte op de vaste schijf (bovendien 4,5 GB als .NET nog niet is
geinstalleerd)

- USB 2.0-aansluiting

+ Scherm met een resolutie van 800 x 600 met 256 kleuren

- DirectX 9-compatibele grafische kaart

« .NET Framework 4.6.1 of hoger

+ Besturingssysteem: Windows 10 of Windows 11

+ Internetverbinding

- Bluetooth vereist een computer met Windows 10 versie 1703 of nieuwer en
Bluetooth BLE kaart/chip.

17.2.2 Minimum systeemvereisten voor iCare PATIENT2

- Android-smartphone of -tablet met USB OTG-ondersteuning,
besturingssysteem v6.0 of nieuwer of iPhone met besturingssysteem i0OS
12 of nieuwer

+ USB OTG C mannetje — C mannetjeskabel, meegeleverd met de tonometer

- Internetverbinding
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Om de vereiste USB OTG-ondersteuning op de smartphone of tablet te
verifiéren, kunt u de OTG?-toepassing gebruiken (beschikbaar via Google
Play) of een andere toepassing die gelijkwaardige functionaliteit biedt.

17.3 IT-netwerkspecificaties

c WAARSCHUWING! Verbinding van de tonometer op IT-netwerken waar ook andere
apparatuur mee verbonden is, kan resulteren in voorheen nog niet geidentificeerde
risico’s voor patiénten, gebruikers of derden.

Q WAARSCHUWING! De verantwoordelijke organisatie dient extra risico’s als gevolg van de
verbinding van de tonometer op IT-netwerken waar ook andere apparatuur meer
verbonden is, te identificeren, te analyseren, te evalueren en te controleren.

é VOORZORGSMAATREGEL! Wijzigingen in het IT-netwerk kunnen leiden tot nieuwe
risico’s die aan aanvullende analyse behoeven door de verantwoordelijke organisatie. De
wijzigingen omvatten:

+ wijzigingen in de configuratie van het IT-netwerk

- verbinding van aanvullende items met het IT-netwerk

- loskoppelen van items van het IT-netwerk

- update of upgrade van apparatuur die met het IT-netwerk is verbonden

Om de meetgegevens van de tonometer over te zetten naar een mobiel
apparaat of een computer, moet de tonometer via bluetooth of USB worden
aangesloten. Het mobiele apparaat of de computer moet zijn verbonden
met internet of het IT-netwerk van het ziekenhuis. De tonometer kan worden
gebruikt als standalone zonder bluetooth- of USB-verbinding. De tonometer
is zo ontworpen dat netwerkstoringen de tonometer niet verhinderen
normaal te werken.

17.4 Bedoelde informatiestroom

De iCare HOME2-tonometer verzamelt meetgegevens. Deze gegevens
worden via bluetooth- of USB-verbinding verzonden naar een computer
(Bluetooth Low Energy, BLE) waarop de iCare EXPORT-software is
geinstalleerd of naar een mobiel apparaat waarop de iCare PATIENT2-app is
geinstalleerd.

iCare EXPORT of iCare PATIENT2 zet de gegevens over naar de iCare CLINIC-
software. U kunt de gegevens online openen met behulp van de iCare
CLINIC-software met een webbrowser.

17.5 Potentieel gevaarlijke situaties als gevolg van een niet
werkend IT-netwerk

Als de IT-netwerkverbinding wordt verbroken tijdens de gegevensoverdracht,
raken er geen gegevens verloren uit de tonometer. De meetgegevens zijn nog
steeds te vinden in het geheugen van de tonometer en worden overgedragen
nadat de verbinding is hersteld.

Een defecte of verkeerde configuratie van het IT-netwerk kan erin resulteren
dat er geen gegevens worden overgedragen.

17.6 Vereiste eigenschappen van het IT-netwerk

De verantwoordelijke organisatie wordt ten zeerste aangeraden om de
virusbescherming up-to-date te houden op de gebruikte computers en
mobiele apparaten. De verantwoordelijke organisatie wordt ook aangeraden
om beveiligingsupdates te installeren op de gebruikte webbrowsers,
computers en mobiele apparaten, indien beschikbaar.
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17.7 Prestatiegegevens

1771 Klinische prestatiegegevens

Een klinische studie werd uitgevoerd om de variabiliteit van de intraoculaire
druk (IOP) zelfmetingen met de iCare HOME2-tonometer te analyseren in
vergelijking met de variabiliteit van de IOP-metingen met de referentie-
tonometer (iCare 1C200, conform ANSI Z8010-2014) over een breed scala van
IOP-meetwaarden.

De prestatiegegevens zijn afkomstig van een klinisch onderzoek. Het
onderzoek werd uitgevoerd in het East West Eye Institute, CA 90013, VS, en
omvatte 47 patiénten. Alle patiénten kwamen in aanmerking voor analyse.
Alle patiénten waren gediagnosticeerde glaucoompatiénten of er was

een verdenking van glaucoom. Voor elke patiént werd een willekeurig oog
gekozen als studieoog.

Veiligheid: Er werden geen bijwerkingen (waaronder hoornvliesslijtage)
geregistreerd in de onderzoekspopulatie.

Resultaten: Het gemiddelde gepaarde verschil en de standaardafwijking
(iCare HOME?2 - iCare 1C200) waren 0,55 mmHg en 2,69 mmHg.

De variabiliteit van de iCare HOME?2 (verschil van herhaalde metingen) voor
elke patiént was ~7,9% voor alle IOP-bereiken.

Samenvatting van de onderzoeksresultaten (zittende en liggende

posities)
Groep N HOME2 Referentie, | Verschil 95% CI voor | 95% LOA
1IC200 gemiddeld | voor ge-
verschil middeld
Gemiddelde | Gemiddelde | Gemiddelde verschil
(SD) (SD) (SD)
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 | -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
> 16 tot < 23 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
= 23 mmHg 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4.19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Algeheel 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 | -5,82, 4,72
4.17) (4,67) (2,69)

A

VOORZORGSMAATREGEL! Houd er rekening mee dat de meetresultaten kunnen
verschillen tussen een I0P-zelfmeting en een IOP-meting uitgevoerd door een

zorgverlener.

In een klinisch onderzoek was het gemiddelde verschil tussen de metingen door een
zorgverlener en een I0P-zelfmeting -1,45 mmHg voor zittende positie en 0,71 mmHg voor
liggende positie. Het algehele gemiddelde verschil tussen de zelf gemeten I0P-waarden
en de door de zorgverlener gemeten |IOP-waarden was 0,55 mmHg.

17.7.2 Benchtestresultaten

De herhaalbaarheid van de iCare HOME2-tonometer werd beoordeeld

in benchtesten. De testen werden uitgevoerd door het meten van een
manometrisch gecontroleerd kunstmatig hoornvlies. De testdrukken (7, 10,
20, 30, 40 en 50 mmHg) bestreken het gespecificeerde meetbereik van de
iCare HOME2-tonometer. Om de herhaalbaarheid te beoordelen, werden 10
metingen uitgevoerd met de iCare HOME2-tonometer in drie verschillende
meethoeken (de sonde wijzend naar het kunstmatige hoornvlies op 0, 45 en
90 graden naar het horizontale vlak).
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De iCare HOME2-tonometer toonde overeenstemming met de werkelijke
manometrische druk, met R-kwadraatwaarden van minstens 99,7%,
ongeacht de meethoek (0, 45 of 90 graden). Gemiddeld onderschatte de
iCare HOME2-tonometer de druk met 0,04 mmHg ten opzichte van de
werkelijke manometrische druk met een standaardafwijking van 0,37 mmHg.

De reproduceerbaarheid werd beoordeeld door een test waarbij twee
operatoren drie metingen uitvoerden met drie verschillende iCare
HOME2-tonometers. Er werden drie verschillende drukniveaus (7, 10, 20,
30, 40 en 50 mmHg) en drie verschillende hoeken (0, 45 en 90 graden)
gebruikt. Het gemiddelde verschil tussen de operatoren was 014 mmHg
met een standaardafwijking van 1,21 mmHg. De R-kwadraatwaarde in de
regressieanalyse was 99,4%, wat wijst op een hoge reproduceerbaarheid
tussen de operatoren en de iCare HOME2-tonometers.

Houd er rekening mee dat de benchtestomstandigheden niet alle
foutbronnen in een klinische omgeving omvatten en dat bij klinisch gebruik
dus een grotere variabiliteit wordt verwacht.

Door de gecontroleerde testomgeving weerspiegelt de standaardafwijking
van de benchtesten niet de meetvariabiliteit die bij werkelijk gebruik thuis
kan worden verwacht.

17.8 Symbolen en handelsmerken

Algemeen waarschu- Batchcode
A wingsbord LOT .
Partijnummer
Raadpleeg de ge- Datum vervaardiging
bruiksaanwijzing

Gesteriliseerd met be-

SN Serienummer STERILE| R hulp van

bestraling

Voor eenmalig gebruik e Droog houden

4 4
Niet hergebruiken I

Niet-ioniserende elek-

(o) tromagnetische straling
()

Gebruiken voor

e

IP22 Beschermd tegen Fabrikant
toegang tot gevaarlijke M

onderdelen met een

vinger. Beschermd
tegen vaste vreem-
de voorwerpen van
12,56 mm @ en groter.
Beschermd tegen
verticaal vallende wa-
terdruppels wanneer
de behuizing tot 15°
kantelt.

° Type BF toegepast EU AEEA-symbool
R onderdeel (Richtlijn van de Europe-
se Unie voor afgedankte
I

elektrische en elektroni-
sche apparatuur).

Gooi dit product niet in
het huishoudelijk afval.
Breng het instrument
naar het juiste inzamel-
punt voor recycling.
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Alleen Volgens Amerikaanse B Bluetooth-communicatie
op federale wetgeving BlUEtOOth
recept mag dit instrument
(vs) uitsluitend aan of ten
behoeve van een arts
of bevoegde ge-
neeskundige worden
verkocht.
Het Regulatory Technische merkteken
@ Compliance Mark @E van overeenstemming
(RCM), in Australié en - en erkenningsnummer
Nieuw-Zeeland van het Ministerie van
Binnenlandse Zaken en
Communicatie van Japan
(MIC)
Raadpleeg de ge- Product is een medisch
bruiksaanwijzing M D hulpmiddel
/H/ Temperatuurgrens % Vochtigheidsgrens
RS
Atmosferischedruk- @ Recyclebaar verpak-
@ grens %& kingsmateriaal
CE-markering Nationale Communi-
c € (( catiecommissie (NCC)
merk van Taiwan

17.9 Informatie aan de gebruiker over het
radiocommunicatie- onderdeel van de tonometer

De iCare HOME2-tonometer bevat een bluetooth-zender die werkt bij
frequenties tussen 2,402 GHz en 2,480 GHz. Vanwege de beperkte fysieke
afmeting van de tonometer zijn veel van de goedkeuringsmarkeringen in dit
document te vinden.

1710 Bluetooth module-informatie

Item Specificaties

Bluetooth-module RN4678 Bluetooth 4.2 dubbele modus
Communicatie Bluetooth lage energie (LE)
Radiofrequentiebereik (RF) 2,402 GHz - 2,480 GHz
Uitgangsvermogen < 2,5 mW (4 dBm), Klasse 2
Antenneversterking 1.63 dBi

Effectief uitgestraalde energie < 2,2 mW (3,4 dBm)

Zendafstand 10 meter

FCC-1D: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO70

1711 Verklaring van conformiteit

Dit apparaat voldoet aan Deel 15 van de FCC-regels en RSS-210 van Industry

Canada. De werking is onderworpen aan de volgende twee voorwaarden:

- Dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken;

- Dit apparaat moet ontvangen interferentie altijd accepteren, inclusief
interferentie die ongewenste werking kan veroorzaken.

Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door Icare

Finland Oy kunnen de bevoegdheid van de gebruiker om de apparatuur te

bedienen doen vervallen.
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Deze apparatuur is getest en voldoet aan de limieten voor een klasse B

digitaal apparaat volgens Deel 15 van de FCC-regels. Deze limieten zijn

opgesteld om een redelijke bescherming tegen schadelijke storingen in

een woonomgeving te bieden. Deze apparatuur genereert en gebruikt

radiofrequentie-energie en kan deze ook uitstralen en kan, indien zij niet

is geinstalleerd overeenkomstig de instructies, schadelijke interferentie

van radiocommunicatie veroorzaken. Er bestaat echter geen garantie

dat interferentie niet zal optreden in welke installatie dan ook. Als deze

apparatuur schadelijke storing veroorzaakt in radio- of televisieontvangst,

wat kan worden vastgesteld door de apparatuur aan en uit te zetten, wordt

de gebruiker aangeraden te proberen de storing te verhelpen door een of

meer van de volgende maatregelen:

- Heroriénteer of verplaats het de ontvangende antenne.

+ Vergroot de afstand tussen de apparatuur en de ontvanger.

+ Sluit de apparatuur aan op een stopcontact op een ander circuit dan dat
waarop de ontvanger is aangesloten.

- Raadpleeg de dealer of een ervaren radio/tv-technicus voor hulp.

(@)

Dit product maakt gebruik van de gelicentieerde ISM-band op 2,4 GHz. In

het geval dat dit Product wordt gebruikt bij de andere draadloze apparaten,
waaronder een magnetron en draadloos LAN, die dezelfde frequentieband
van dit product gebruiken, is er een mogelijkheid dat er interferentie optreedt
tussen dit apparaat en andere apparaten. Indien dergelijke interferentie
optreedt, stop

de werking van andere apparatuur of verplaats dit Product alvorens dit
Product te gebruiken of gebruik dit product niet bij de andere draadloze
apparaten

1712 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, dan dienen beide instrumenten in de
gaten te worden gehouden om zeker te stellen dat ze naar behoren werken.

WAARSCHUWING! Gebruik van andere accessoires, meetwaarde-omvormers en kabels
dan degene 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.

WAARSCHUWING! Interferentie kan optreden in nabijheid van apparatuur die is
gemarkeerd met het symbool voor niet-ioniserende straling.

VOORZORGSMAATREGEL! Niet-ME-apparatuur (computer of mobiel apparaat) die in het
systeem voor gegevensoverdracht wordt gebruikt, moet voldoen aan de
elektromagnetische emissie- en immuniteitsvereisten voor multimedia-apparatuur:
CISPR 32 en CISPR 35.

VOORZORGSMAATREGEL! De meetmethode van de tonometer is gebaseerd op een
magnetisch geinduceerde beweging van een sonde en daarom kan een extern
magnetisch of uitgestraald RF-elektromagnetisch veld dat de sonde verstoort, de meting
verhinderen. In dat geval geeft de tonometer continu foutmeldingen weer tijdens de
meting en vraagt hij u de meting te herhalen. De situatie kan worden opgelost door de
bron van interferentie uit de buurt van het apparaat te plaatsen of door de meting uit te
voeren op een andere plaats zonder een dergelijke interferentie.

> BB P

VOORZORGSMAATREGEL! De overdracht van meetgegevens kan worden onderbroken
tijdens elektromagnetische storingen. Sluit in dat geval de tonometer opnieuw aan op de
computer of het mobiele apparaat. Als dit het probleem niet oplost, voert u de
gegevensoverdracht uit op een andere locatie zonder dergelijke interferentie. De
meetgegevens worden niet uit het apparaat verwijderd voordat de gegevens met succes
zijn overgedragen.

>
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VOORZORGSMAATREGEL! Draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur kan de
tonometer beinvloeden.

VOORZORGSMAATREGEL! Hoewel de elektromagnetische emissies 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, bijvoorbeeld gevoelige

sensoren.

De iCare HOME2-tonometer is een klasse B-apparatuur en vereist speciale
voorzorgsmaatregelen met betrekking tot EMC en dient te worden

geinstalleerd en in gebruik te worden genomen in overeenstemming met de

EMC-informatie, die in de volgende tabellen wordt geleverd.

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant IEC 60601-1-2:2014; uitgave 4.0

Elektromagnetische emissies

dergelijke omgeving.

iCare HOME2-tonometer (TA023) is bedoeld voor gebruik in een thuiszorgomgeving met
elektromagnetische eigenschappen zoals hieronder gespecificeerd. De gebruiker van de iCare
HOME2-tonometer (TA023) moet ervoor zorgdragen dat het instrument wordt gebruikt in een

RF-emissie CISPR 11

Groep 1

iCare HOME2 (TA023) 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 HOME2 (TA023) is geschikt voor gebruik in
alle instellingen, met inbegrip van instellingen
met een woonfunctie en instellingen die
rechtstreeks op een laagspanningsnetwerk zijn
aangesloten dat gebouwen met een woonfunctie
voorziet van stroom

Harmonische emissies
IEC 61000-3-2

NIET VAN TOEPASSING

NIET VAN TOEPASSING

Emissies spannings-
schommelingen en
flikkering

IEC 61000-3-3

NIET VAN TOEPASSING

NIET VAN TOEPASSING
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Richtlijnen en verklaring van de fabrikant IEC 60601-1-2:2014; uitgave 4.0

Elektromagnetische immuniteit

iCare HOME2-tonometer (TA023) is bedoeld voor gebruik in een thuiszorgomgeving met
elektromagnetische eigenschappen zoals hieronder gespecificeerd. De gebruiker van de iCare
HOME2-tonometer (TA023) moet ervoor zorgdragen dat het instrument wordt gebruikt in een

dergelijke omgeving.

Immuniteitstest

IEC 60601 testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische omgeving -
richtlijnen

Elektrostatische
ontlading (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

+ 8 kV contact
+ 15 kV lucht

Vloeren dienen van hout, beton of
keramische tegels te zijn. Indien
vloeren zijn bedekt met synthe-
tisch materiaal, dient de relatieve
vochtigheid ten minste 30% te zijn

Snelle elektrische + 2 kV NIET VAN NIET VAN TOEPASSING
transiénten/ 100 kHz herhalings- TOEPASSING
uitbarstingen frequentie
IEC 61000-4-4
Stootspanning +1 kV voor leiding(en) NIET VAN NIET VAN TOEPASSING
IEC 61000-4-5 naar leiding(en) TOEPASSING
+2 kV voor leiding(en)
naar aarde
Kortstondige 0% UT voor 0,5 cyclus | NIET VAN NIET VAN TOEPASSING
spanningsdalingen (1 fase) TOEPASSING
en -onderbrekingen | 0% UT voor 1 cyclus
en spannings- 70% UT voor 25/30
variaties op cycli (50/60 Hz)
voedingsleidingen 0% UT voor 250/300
IEC 61000-4-11 cycli
(50/60 Hz)
Netfrequentie 30 A/m 30 A/m De magnetische velden van de net-

(50/60 Hz)
magnetisch veld
IEC 61000-4-8

frequentie dienen op het niveau te
zijn van een typische locatie in een
typische commerciéle omgeving of
ziekenhuisomgeving.

WAARSCHUWING!

Stroomfrequentiebronnen

van magnetische velden
mogen niet dichter dan 15 cm in de
buurt van welk deel dan ook van
de iCare HOME2 (TA023) worden
gebruikt, inclusief kabels die door
de producent zijn gespecificeerd
om verslechtering van de
prestaties te voorkomen.




Richtlijnen en verklaring van de fabrikant IEC 60601-1-2:2014; uitgave 4.0

Elektromagnetische immuniteit

iCare HOME2-tonometer (TA023) is bedoeld voor gebruik in een thuiszorgomgeving met
elektromagnetische eigenschappen zoals hieronder gespecificeerd. De gebruiker van de iCare
HOME2-tonometer (TA023) moet ervoor zorgdragen dat het instrument wordt gebruikt in een

dergelijke omgeving.

Immuniteitstest IEC 60601 testniveau | Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving - richt-
lijnen
Geleide storingen | 3V 3V
geinduceerd door | 0,15 MHz - 80 MHz A WAARSCHUWING!
RF velden
IEC 61000-4-6 6 Vin ISM en 6V Draagbare RF-communicatieappara-
amateurradio tuur (waaronder randapparaten zoals
banden tussen 0,15 antennekabels en externe antennes)
MHz en 80 MHz mag niet dichter dan 30 cm in de buurt
van welk onderdeel dan ook van de
80% AM bij iCare HOME2 (TA023) worden gebruikt,
1 kHz inclusief kabels die door de producent
zijn gespecificeerd, om verslechtering
van de prestaties te voorkomen.
Uitgestraalde RF | 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz

A WAARSCHUWING!

Draagbare RF-communicatieappara-
tuur (waaronder randapparaten zoals
antennekabels en externe antennes)
mag niet dichter dan 30 cm in de buurt
van welk onderdeel dan ook van de
iCare HOME2 (TA023) worden gebruikt,
inclusief kabels die door de producent
zijn gespecificeerd, om verslechtering
van de prestaties te voorkomen.
Interferentie kan optreden in nabijheid
van apparatuur die is gemarkeerd met
het volgende symbool:

(@)

Richtlijnen en verklaring van de fabrikant IEC 60601-1-2:2014; uitgave 4.0

Elektromagnetische immuniteit

iCare HOME2-tonometer (TA023) is bedoeld voor gebruik in een thuiszorgomgeving met
elektromagnetische eigenschappen zoals hieronder gespecificeerd. De gebruiker van de iCare
HOME2-tonometer (TA023) moet ervoor zorgdragen dat het instrument wordt gebruikt in een

dergelijke omgeving.

Immuniteitstest IEC 60601 testniveau Nalevingsniveau | Elektromagnetische omgeving
- richtlijnen
Nabijheidsvelden van 380 - 390 MHz 27 V/m
draadloze RF-commu- | 27 V/m; PM 50%; A WAARSCHUWING!
nicatieapparaten 18 Hz
|IEC 61000-4-3 Draagbare RF-communica-
430 - 470 MHz 28 V/m tieapparatuur (waaronder
28 V/m; (FM +5 randapparaten zoals antenne-
kHz, 1 kHz sine) kabels en externe antennes)
PM; 18 Hz mag niet dichter dan 30 cm in
de buurt van welk onderdeel
704 - 787 MHz 9 V/m dan ook van de iCare HOME2
9 V/m; PM 50%; (TA023) worden gebruikt,
217 Hz inclusief kabels die door de
producent zijn gespecificeerd,
800 - 960 MHz 28 V/m om verslechtering van de
28 V/m; PM 50%; prestaties te voorkomen.
18 Hz Interferentie kan optreden
in nabijheid van apparatuur
1700 - 1990 MHz 28 V/m die is gemarkeerd met het
28 V/m; PM 50%; volgende symbool:
217 Hz
()
2400 - 2570 MHz 28 V/m A
28 V/m; PM 50%;
217 Hz
5100 - 5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%;
217 Hz
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