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SIKKERHEDSANVISNINGER
AADVARSEL!

Du bgr ikke bruge enheden i omrader med et hgjt stgjniveau, hvor
lydfejlkoder ikke kan hgres.

A ADVARSEL!

Skub ikke tonometeret ind i gjet (brug aldrig en probe, der ikke har
nogen plastikspids).

A ADVARSEL!

Tonometret skal opbevares utilgaengeligt for bgrn og kaeledyr,
da probebasen, batteridaekslet og proberne er s sma, at et barn
kan komme til at sluge dem.

A ADVARSEL!

Sterilt pakket engangsprober.

A ADVARSEL!

For at forhindre kontaminering ma den bare probe ikke bergres,
anvend ikke en probe, hvis den bergrer en ikke-steril overflade som
et bord eller gulvet.

A ADVARSEL!

Du ma ikke at andre eller afbryde din behandlingsplan uden at
modtage instrukser fra sundhedsfagligt personale.

A ADVARSEL!

Af hensyn til cybersikkerhed ma du ikke tilslutte noget til
USB-porten, undtagen nar du uploader patientmaledata. Alle
andre cybersikkerhedskontroller (antivirus software, malware
software, separat netveerk til enheden osv.) gelder ikke, da
enheden star alene, ikke er netvaerkstilsluttet og ikke indeholder
operativsystemsoftware.

ADVARSEL!
Undga at udskifte batterierne eller probebasen, mens USB-kablet er
tilsluttet.

A ADVARSEL!

USB-kablet ma ikke tilsluttes under maling, tonometret tillader dig
ikke at tage malinger, mens USB-kablet er tilsluttet.

A ADVARSEL!

Udstyret ma ikke aendres pa nogen made.

A ADVARSEL!

Brug kun producentens originale og godkendte prober. Proberne
er kun beregnet til engangsbrug (et enkelt par malesekvenser).
Brug kun prober fra en original, intakt pakning. Producenten kan
ikke garantere, at proberne er sterile, hvis forseglingen er brudt.
Gensterilisering eller genbrug af proben kan resultere i ukorrekte
malevaeerdier, at proben gdelagges, krydskontaminering med
bakterier eller virusser og i gjeninfektion. Alle producentens
forpligtelser i forbindelse med apparatets sikkerhed og effektivitet
vil bortfalde, hvis proben gensteriliseres eller genbruges.
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A ADVARSEL!

Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der

er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr,

kan forarsage gget elektromagnetisk udstraling eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for udstyret, og resultere i forkert
drift.

AADVARSEL!

Nedsaenk aldrig Icare tonometeret i vaeske. Undga at spraye,
hzelde eller spilde vaeske pa Icare®-tonometeret, dets tilbehgr,
forbindelsesstykker, kontakter eller abninger i kabinettet.
Eventuel vaeske pa tonometerets overflade skal straks tgrres af.

A ADVARSEL!

Icare HOME Tonometer er kun beregnet til brug under opsyn af
kvalificeret sundhedspersonale.

A ADVARSEL!

Tonometeret ma kun abnes af kvalificeret servicepersonale.
Bortset fra batterier og en probebase indeholder det ingen
dele, der kan serviceres af brugere. Icare tonometer skal

ikke serviceres eller kalibreres. Batteri skiftes hver 12 maned
og probe-basen hver 6 maned. maned samt udskiftning af
probebasen. Hvis der er grund til at tro, at service pa enheden
er ngdvendig, skal du kontakte kvalificeret servicepersonale
eller din lokale Icare-repraesentant.

A ADVARSEL!

| det tilfeelde at batterierne kortsluttes, kan batterierne og
apparatets handtag blive varme og der er en risiko for at blive
forbraendt ved bergring. | sadanne tilfaelde kan enhedens
handtag varme op til 60°C og batterierne op til 90°C, og enheden
bgr ikke bruges.

A ADVARSEL!

Nar du leeser maledataene pa en klinik eller i hospitalets miljg,
skal du kontrollere, at tonometeret og PC/mobilenheden er
placeret mindst 1,5 m fra patienten.

A ADVARSEL!

Brug ikke tonometeret i de begraensede miljger, der er defineret
i afsnittet Tekniske data i denne manual.

A ADVARSEL!

Tilslut ikke noget til USB-porten ud over det USB-kabel, der fulgte
med tonometeret.

A ADVARSEL!

For hjaelp, hvis ngdvendigt, til opsaetning, brug eller
vedligeholdelse af tonometeret eller til at rapportere uventede
handlinger eller begivenheder, skal du kontakte producenten
eller producentens reprasentant.



www.icaretonometer.com

A ADVARSEL!

Brug af dette udstyr ved siden af, eller stillet oven pa andet
udstyr, skal undgas fordi det kan resultere i forkert drift. Hvis
det er ngdvendigt at anvende udstyret pa en sadan made,
skal udstyret og andet udstyr overvages for at bekreefte at
de fungerer normalt.

A ADVARSEL!

Kilder med magnetiske felter skabt af strgmfrekvensen ma ikke
bruges teettere end 15 cm pa nogen del af Icare HOME (TA022),
inkluderende kabler specificeret af producenten. Ellers kan der
opleves en nedsat ydeevne.

A ADVARSEL!

Proben skal udskiftes, hvis den kommer i kontakt med, eller
mistaenkes for at have veeret i kontakt med gjenvipper eller
gjenlag, som kan forekomme under et blink.

0SIKKERHEDSFORANSTALTNING!

e Nar du har abnet pakken, skal du tjekke, om der er udvendige
skader eller fejl, iseer skader pa etuiet. Kontakt forhandleren
af tonometeret, hvis du har mistanke om, at der er noget galt
med apparatet.

e Tonometeret ma kun anvendes til maling af intraokulaert
tryk. Enhver anden anvendelse betragtes som misbrug, og
producenten er ikke ansvarlig for skader, der skyldes misbrug,
eller for fglger deraf.

e Med undtagelse batterikammeret ma tonometerets kabinet
ikke abnes.

e Tonometret ma aldrig blive vadt.

¢ Tonometret ma ikke anvendes i naerheden af braendbare
stoffer, herunder braeendbare anaestesimidler.

¢ Visse mikrobiologiske stoffer (f.eks. bakterier) kan overfgres
fra pande- eller kindstgtten. Sundhedspersonalet bgr
bruge en vadserviet, der er fugtet med en 70-100 %
isopropylalkoholoplgsning. Patienterne skal bruge en klud
eller papirhandkleede fugtet med vand.

¢ Tonometret overholder EMC-kravene (IEC 60601-1-2),
men der kan forekomme interferens i tonometret, hvis
det anvendes taet ved (<1 m) et apparat, der forarsager
elektromagnetiske emissioner af hgj intensitet som f.eks. en
mobiltelefon. Selv om tonometerets egne elektromagnetiske
emissioner ligger betydeligt under de niveauer, der er tilladt
ifglge relevante standarder, kan de forarsage interferens med
andre apparater i nerheden, f.eks. fglsomme sensorer.
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0SIKKERHEDSFORANSTALTNING!

Tag batterierne ud af tonometret, hvis det ikke er i brugii
lengere tid, da batterierne ellers kan blive uteette.

Se¢rg for at bortskaffe engangsproberne korrekt (f.eks. i en
beholder til restaffald).

Batterier, emballagematerialer og probebaser skal bortskaffes
i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

Se¢rg for at bruge batterier med indbygget PTC-beskyttelse,
for eksempel Energizer Lithium Photo 123 3V CR123A.

Pas pa ikke at daekke transmitterne til gjengenkendelse eller
sensoren med f.eks. fingrene under malingen. Hold handen,
haret, etc. og genstande som f.eks. puder vaek fra tindingen,
da de ellers vil frembringe en infrargd refleks, der vil
forarsage en fejl.

Tonometret slukker automatisk efter 3 minutter, hvis det

er inaktivt.

Opdater tonometrets tid til din lokale tid. Det ggres
automatisk ved at udfgre trinnene under afsnit Overfgrsel
af maledata.

Kontroller, at silikonelaget daekker USB-porten under
malingen.

Icare tonometerets malemetode er baseret pa magnetisk
induktion, og derfor kan et eksternt magnetfelt pa linje

med proben forhindre malingen. | et sadant tilfaelde vil
tonometeret konstant bede om at gentage malingen.
Situationen kan Igses enten ved at fierne den forstyrrende
kilde fra apparatets naerhed, eller ved at udfgre malingen
pa en anden placering uden nogen sadan forstyrrelse.

Sikkerhedshandelser: For rapportering om en alvorlig
handelse med Icare HOME-tonometeret eller den software,
der bruges med det, skal du kontakte Icare tekniske service
pa www.icaretonometer.com


http://www.icaretonometer.com

www.icaretonometer.com

ORDLISTE

Goldmann Applanation Tonometry = standard gjetest, der kan
registrere dit gjetryk (I0OP)

Tonometer = et apparat til maling af dit IOP

mmHg = maleenhed for trykket i dit gje

Probe = tonometerets engangsartikel, som let bergrer dit gje
Probebaselys = lysring, som hjaelper dig med at placere proben
Holdbarhed = den tid som proben forbliver steril i sin intakte
emballage

Hornhinde = gjets yderste, kuppelformede klare lag
Pande/kindstgtterr = tonometerets justerbare stgtter
Forventet levetid = forventet levetid inden udskiftning
Elektromagnetisk immunitet = tonometerets evne til at modsta
forstyrrelser fra andet elektrisk udstyr

INTRODUKTION

| denne vejledning far du vejledning i brugen af Icare
HOME tonometer.

Icare HOME tonometer er et apparat, som
anvendes til overvagning af det intraokulaere tryk
(IOP) i det menneskelige gje. Det er indiceret til
brug af patienter eller deres plejepersoner under
overvagning af en gjenspecialist.

SADAN VIRKER TONOMETERET

Tonometeret maler dit gjetryk ved hjalp af en
engangsprobe, der forsigtigt kommer i kontakt med
gjet under malingen. Den anbefalere malehyppighed
er 3-4 gange dagligt.

En komplet maling er en serie pa seks meget hurtige
malinger. Det kan tage fra adskillige sekunder til et
minut at tage malingen. Proben bevaeger sig ind pa
hornhinden og tilbage under hver af de seks hurtige
malinger. Efter serien pa seks malinger, beregner
tonometeret det endelige gjetryk og gemmer det i
tonometerets hukommelse.
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Proben er til engangsbrud. Du kan anvende

den samme probe til begge gjne, hvis
sundhedspersonalet har instrueret dig i at male
begge gjne. Nar du har taget malingerne for
begge @jne, skal du smide proben ud i en spand til
restaffald.

Tonometret indeholder infrargde sensorer, som
genkender gjnene, og dermed afggr, om du maler
hgjre eller venstre gje. Det er vigtigt ikke at deekke
disse sensorer med dine fingre, hand, har osv., fordi
tildeekkede sensorer forarsager en fejl. Det er ogsa
vigtigt at holde genstande sasom puder veek fra

dit gjes tindingside, da de producerer en infrargd
reflektion, der forarsager en fejl.

Serg for at leese alle vejledningens instruktioner
omhyggeligt, fgr du tager tonometret i brug.

KONTRAINDIKATIONER

Du bgr ikke anvende HOME tonometeret hvis du:

e Har en aktiv okular infektion (eksempelvis
bindehindekatar)

For nyligt har haft skader pa dit gje

Har invaliderende gigt eller problemer med at
handtere Icare tonometer

Har en alvorlig vanskelighed med at abne gjnene,
inklusive unormale sammentrakninger eller
rynkninger af gjenlaget

Har ufrivillig, hurtig og gentagen bevaegelse af
gjnene
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RISICI

Du er muligvis ikke berettiget til brug af HOME-

tonometeret, hvis du:

e Har darligt, ukorrigeret naersyn

e Kun har ét fungerende gje

e Har darlig eller ikke lige centreret visuel fiksering

e Har darlig hgrelse uden et hgreapparat og/eller
kommunikerer ved hjzelp af tegnsprog

e Bruger kontaktlinser

* Har tgrre gjne

e Lider af Keratoconus (en hornhindesygdom)

e Har et medfgdt (fra fgdslen) lille gje

e Har et forstgrret gje fra gron star i barndommen

e Har faet fjernet gra steer inden for de seneste to
maneder

Icare HOME tonometrets sikkerhed og effektivitet

er ikke evalueret for patienter med:

* Hgj corneal astigmatisme

e Historie med tidligere incisional glaukomoperation
eller hornhindebetaendelse inklusive korneal
laseroperation (eksempelvis LASIK)

e Ardannelser pa cornea

e Meget tykke eller meget tynde hornhinder

e Patienter som allerede har problemer med at
tage kliniske IOP-malinger (eksempelvis pa grund
af gjenlag, der klemmes sammen eller ryster)

FORDELE

Du kan foretage malinger af dit gjetryk pa
forskellige tidspunkter i Igbet af dagen og natten
med Icare HOME tonometer. Malinger, der er taget
uden for dine kontorbesgg, kan hjaelpe din lege
med at forsta dit gjetryk, iseer hvis du allerede har
en diagnose for grgn steer.
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OVERSIGT OVER TONOMETRET
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Drejeknap til justering af pandestgtte
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KLARGORING AF TONOMETRET
TIL BRUG

Kontroller, at positionen for pande- og
kindstgtte matcher den position, gjenlagen
har skrevet pa stgttepositionsmaerkaten.
Du finder stgttepositionsmaerkaten
i baeretasken. Drej om ngdvendigt
stgtteknapperne for at indstille stgtterne
til korrekte positioner.

- Tryk pa afbryderknappen, og hold den
nedtrykket (@) i tre sekunder. Alle indikatorlys
pa bagpanelet blinker én gang, og du hgrer et
kort bip.

Indikatoren LOAD (Isaet) fortsaetter med at

blinke som tegn p3, at tonometret er klar til
iseetning af proben.

- Pak en ny probe ud af emballagen.

/\ ADVARSEL

¢ Brug kun originale og godkendte prober,
fremstillet hos producenten.

¢ Du ma ikke bergre proben.

¢ Probens holdbarhed er tre ar.

¢ Brug en ny, ubrugt probe, nar der er
foretaget malinger for begge gjne.

¢ Du skal vaske handerne grundigt med
sebe og vand og tgrre dem med et rent
handklaede inden handtering af proben.

n Hold probebeholderen oprejst med
beholderkaplsen gverst. Fjern kapslen, vip
beholderen for at lade sonden falde ned i

sondebasen, og tryk derefter pa knappen
Mal (Measure) ‘p .

ISET (LOAD) lampen blinker indtil proben er
isat. MALE (MEASURE) lampen begynder at
blinke, nar tonometeret er klar til at male.
Opbevar probebeholderen idet proben
bortskaffes i den.

/\ ADVARSEL

¢ Du ma ikke bergre proben.

* Peg ikke tonometret nedad.

* Du ma ikke bruge proben, hvis den kommer
i kontakt med en ikke-steril overflade som et
bord eller gulvet.
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PLACERING AF TONOMETRET
H Hold tonometeret foran dit gje med pande-
og kindstgtterne mod dit ansigt. Sgrg for, at
probebasens lys er synligt.

AADVARSEL
Serg for, at hverken sonden eller nogen del af
tonometeret kommer i kontakt med dine gjne.

u Kontroller, at probebasens lys er grgnt.

Hvis probebasens lys er rgdt, skal du
sikre, at du ser lige frem (dvs. hovedet

i en vinkel pa 90°) og haelde tonometret,
indtil probebasens lys bliver grgnt.

Sorg for at du ser probebasens lysring
symmetrisk for at sikre, at proben kommer
i kontakt med midten af hornhinden under
maling.
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F/ERDIGGBRELSE AF MALINGEN

m Tryk pa Male-knappen (Measure) ' B for at
male trykket (proben kommer i kontakt med

gjet under malingerne).

Tryk pa og hold Male-knappen (Measure) indtrykket
indtil du hgrer et biip, for at indsamle seks malinger
lige efter hinanden, eller tryk kortvarigt pa knappen
seks gange for at indsamle én maling ad gangen.

Nar malingerne er gennemfgrt, hgrer du et langt
bip, probebasens lys slukker, og lyset i Done
(Klar) teender.

Hvis laeegen har instrueret dig i at male begge
@jne, gentages trin 1-9 for det andet gje.
Proberne er kun til engangsbrug. Anvend en ny,
ubrugt probe nar du maler naeste gang.

/\ ADVARSEL

Du skal udskifte proben, hvis den kommer

i kontakt med dine gjenvipper eller gjenlag,
eller hvis du har mistanke om, at den gjorde det.

Nar alle malinger er afsluttet, skal du slukke
tonometeret ved at trykke pa og holde afbryder-

knappen nede i tre sekunder, indtil du hgrer
tre biip.

Du kan fierne proben efter maling af gjetrykket.
Sluk for tonometeret og lad proben glide ud.

Saet proben tilbage i sin beholder og smid den

ud i en spand til restaffald.
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FEJLFINDING
FEJLMEDDELELSE

Probebasens indikatorlys lyser
konstant rgdt.
Arsag: Tonometret holdes ikke lige.

Probebasens indikatorlys blinker
rgdt, og du hgrer:

2 biip - tonometer er ikke placeret
korrekt eller proben har ramt
gjenlag eller gjenvipper.

Tre langsomme biip - tonometeret
- . er for langt vaek fra gjet.

Fem hurtige biip - tonometeret
holdes for teet pa gjet eller proben
har ramt gjenlaget eller gjenvippen.

Probebasens indikatorlys blinker
rgdt, og REPEAT-lys (GENTAG) pa
bagpanelet blinker, og du hgrer
to biip.

Arsag: For stor variation mellem
malingerne, eller gjengenkendelse
mislykkedes.

Probebasens indikatorlys blinker
r@dt, SERVICE-lyset blinker,

og du hgrer to biip.

Arsag: Proben eller probebasen
er beskidt eller beskadiget.

BATTERI-lyset blinker.
Arsag: Lavt batteriniveau.
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LASNING

1.

Se¢rg for at se ligeud (dvs. hovedet holdt
i en 90° vinkel).

. Juster tonometrets haeldningsvinkel,

til probebasens lys bliver grgnt.

w

. Tryk pa Male-knappen (Measure) [ B> for at slette

fejlen.

. Juster om ngdvendigt pande/kindstgtterne til

korrekt afstand.

. Placer proben vinkelret pa centrum af hornhinden.
. Gentag malingen.

. Tryk pé Male-knappen (Measure) ( B> for at slette

fejlen.

. Sgrg for at afslutte aflaesningen for det ene gje,

for du skifter til et andet gje.

. Kontrollér, at sensorerne til gjengenkendelse eller

tindingesiden af gjet ikke er deekket fordi deekning af
dem forarsager at gjengenkendelsen fejler og fejlen.

. Gentag malingen.

[y

. Udskift proben og/eller probebasen.
. Kontakt leverandgren af tonometeret eller et

certificeret servicecenter.

Udskift batteriet.
Se side 20-21 for vejledning.
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UDSKIFTNING AF BATTERIER

Loft silikonelaget fra batteridaekslet og skub
batteridzaekslet op.

n Tag de brugte batterier ud og indsat to nye
CR123A lithiumbatterier.

Kontroller, at batteriernes positive ende (+)
vender mod batteridaekslet.

Skub batteridaekslet tilbage over
batteridbningen, og saet silikonelaget
tilbage i USB-porten.

UDSKIFTNING AF PROBEBASEN

Afbryd stremmen til tonometeret. Skru
probebasens krave af med handen, og leeg
den et sikkert sted. Treek probebasen ud af
tonometeret ved hjalp af tommelfingeren
og de gvrige fingre. Isat en ny probebase

i tonometeret. Skru kraven ned, indtil den
fastlaser probebasen.
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Silikoneldg

Probebasens krave
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RENGBRING AF TONOMETERET

Fugt en klud eller et papirhandklzede med
vand.

Sgrg for at fjerne overskydende vand fra
kluden eller papirhandklaedet.

m Renggr tonometret med den fugtige klud eller
kokkenrulle.

/\ ADVARSEL
Tonometret ma ikke nedsaenkes i vand eller en
anden vaeske.

OVERFQRSEL AF MALEDATA

Start Icare-softwaren pa din mobilenhed

eller PC. Tilslut tonometret til mobilenheden
eller PC’en med USB-kablet. Lysene LOAD
(IS£T) og MEASURE (MAL) blinker. Hvis ingen
lys blinker, eller lysene SERVICE og BATTERY
blinker, skal du tilslutte USB-kablet igen.
Icare-softwaren opdaterer nu automatisk
tonometrets interne ur til mobilenhedens
eller PC’ens klokkeslaet.
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KLINISKE YDEEVNE DATA

En undersggelse blev udfgrt med 383
patienter, der udfgrte selvmalinger med
Icare HOME tonometer. En oversigt over
undersggelsesresultaterne er vist nedenfor:

e Der blev ikke registreret nogen komplikationer
(inklusive abrasioner i hornhinden).

e De malte gjentryksomrader var henholdsvis
<16 mmHg, >16 til <23 mmHg og 223 mmHg
(mmHg er maleenheden for gjentryk).

e Den gennemsnitlige forskel pa Icare HOME
versus guldstandard malemetoden (Goldmann
maleapparat, der bruges pa gjenklinikker) var
ca. 0,5 mmHg (den gennemsnitlige trykmaling i
undersggelsen var ca. 18 mmHg med et interval
pa 5 til 50 mmHg).

¢ Sammenlignet med Goldmann-tonometeret
faldt mindre end 5 % af malingerne uden for
+5 mmHg ved hvert trykomrade og mindre
end 1 % faldt uden for £7,5 mmHg ved hvert
trykomrade.

e |care HOMEs variabilitet (forskel i gentagne
malinger) pa det samme gje var ~ 10 % for
lav- og mellemtryksomradet og ~ 7,5 % for
hgjtryksomradet.

e Kun certificerede brugere var i stand til at
fortseette til selvtestning. 10,7 % af patienterne
bestod ikke uddannelsen/certificeringen.

e | denne undersggelse var selvtesten begraenset
til en enkelt session 10 minutter efter
certificering.
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LEVETID

Apparatets forventede levetid er fem ar. Det er
ngdvendigt at fglge vejledningerne beskrevet

i denne vejledning i den forventede levetid.
Probernes holdbarhed i deres intakte originale
emballage er tre ar. Kontroller holdbarheden
(udlgbsdato) pa probeetiketten. Vi anbefaler, at

du arligt/hver 12. maned kontrollerer udstyret

for mekaniske og funktionelle skader og sikrer, at
sikkerhedsmaerkningen er lzeselig. Batteriernes levetid
er omkring 5.000 malinger.

TEKNISKE DATA
Type: TAO22

Dimensioner: ca. 11cmx8cm x 3 cm
Vaegt: ca. 150 gr.

Stremforsyning: 2 x CR123 ikke-genopladelige
batterier (sgrg for at bruge batterier med indbygget
PTC-beskyttelse, for eksempel Energizer, Varta,
Panasonic eller Toshiba Lithium 3V CR123A)

Maleomrade: 5-50 mmHg

Ngjagtighed (95 % toleranceinterval i forhold til
manometri): £1,2 mmHg (€20 mmHg) og 2,2 mmHg
(>20 mmHg)

Repeterbarhed (variationskoefficient): <8 %

Serienummeret star pa indersiden af batteridaekslet.
Probernes batchnummer star pa siden af probeaesken
og blisterpakningen. Der er ingen elektriske
forbindelser mellem tonometeret og patienten. Alle
dele af tonometeret er pafgrte dele, og tonometeret
har beskyttelse mod elektrisk stgd af BF-typen.
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Driftsmiljg:

Temperatur: +10 °C til +35 °C

Relativ fugtighed: 30 % til 90 %
Atmosfeaerisk tryk: 800hPa — 1.060hPa

Opbevaringsomgivelser:

Temperatur: -10 °C til +55 °C

Relativ fugtighed: 10 % til 95 %
Atmosfeaerisk tryk: 700 hPa — 1.060 hPa

Det anbefales at afkgle tonometeret i en time fra
den maksimale opbevaringstemperatur eller at
opvarme tonometeret i en time fra den minimale
opbevaringstemperatur fgr brug.

Transportomgivelser:

Temperatur: -40 °C til +70 °C

Relativ fugtighed: 10 % til 95 %
Atmosfeaerisk tryk: 500 hPa — 1.060 hPa

Miljgrestriktioner til professionel brug inkluderer:

e Patienttransportsystemer eller tilsvarende, hvor
vibrationer eller lydniveau er sa hgjt, at brugeren
ikke kan hgre fejlsignaler.

Miljgmaessige restriktioner for lagmand (patienter):
e Omgivelser med s hgjt stgjniveau, at brugeren

ikke kan hgre fejlsignalerne.

Driftstilstand: kontinuerlig

SYMBOLER
ﬁ Forsigtig ®Ti| engangsbrug
Se betjenings- T Opbevares tort

vejledningen
for yderligere
oplysninger ] serienummer

BF-type apparat 2 Anvendes inden <dato>
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“ Producent M Produktionsdato
d) Stand by Lotnummer

1P22 E Produktet ma
Beskyttet imod indfgring af  ikke bortskaffes
fingre, og tager ikke skade  sammen med

eller bliver usikker under en husholdningsaffald.
specificeret test, i hvilken Sendes til egnet
det er udsat for lodret eller genbrugsstation.
naesten lodret dryppende EU WEEE (European

vand. Union Directive for
Waste of Electronic and
Klasse 1 LED-produkt Electrical Equipment)

Produktet opfylder
strgmkravene for et

Klasse 1 LED-produkt

ifplge IEC/EN 60825-1
(2001) under normale
driftsbetingelser samt dem,
med en enkelt fejl.

Steriliseret ved hj=lp af bestraling

95% 1060hPa

Opbevarings-

700hPa omgivelser

70°C
Transportmiljg

-10°C/ﬂ/5 0%.‘ .@-
/ﬂ/ -"9 % 1DBDhPa

-40°C 10% 500hPa

Temperatur- Fugtigheds-  Granser for
graenser graenser atmosfaerisk tryk
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ELEKTROMAGNETISK ERKLZRING
AADVARSEL!

Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der

er specificeret eller leveret af producenten af dette udstyr,

kan forarsage pget elektromagnetisk udstraling eller nedsat
elektromagnetisk immunitet for udstyret, og resultere i forkert
drift.

A ADVARSEL!

Brug af dette udstyr ved siden af, eller stillet oven pa andet udstyr,
skal undgas fordi det kan resultere i forkert drift. Hvis det er
ngdvendigt at anvende udstyret pa en sadan made, skal udstyret
og andet udstyr overvages for at bekraefte at de fungerer normalt.

0SIKKERHEDSFORANSTALTNING!

Icare tonometerets malemetode er baseret pa magnetisk
induktion, og derfor kan et eksternt magnetfelt pa linje med
proben forhindre malingen. | et sddant tilfaelde vil tonometeret
konstant bede om at gentage malingen. Situationen kan lgses
enten ved at fjerne den forstyrrende kilde fra apparatets naerhed,
eller ved at udfgre malingen pa en anden placering uden nogen
sadan forstyrrelse. Icare HOME (TA022) tonometer er klasse
B-udstyr og kraever szrlige forholdsregler vedrgrende EMC og skal
installeres og tages i brug i henhold til EMC-information tilgeengelig
i folgende tabeller. Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
kan pavirke Icare (TA022) tonometer. Icare HOME (TA022)
tonometerets essentielle ydelse er at male det intraokulzere

tryk (IOP).

Vejledning og producentens erklaering IEC 60601-1-2: Edition 4.0; 2014-02 -
Elektromagnetisk emissioner

Icare HOME (TA022) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME (TA022)
skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

RF emissioner CISPR 11| Gruppe 1 Icare HOME (TA022) er batteridrevet og
benytter udelukkende RF-energi til intern
drift. Det betyder, at RF-emissioner er
lave og sandsynligvis ikke vil forarsage
forstyrrelser i andet elektronisk udstyr i
naerheden.

RF emissioner CISPR 11| Klasse B Icare HOME (TA022) er egnet til
anvendelse i alle bygninger inkl. boliger og
lokaliteter, som er direkte forbundet med
det offentlige lavspaendingsforsyningsnet,
som forsyner bygninger, der bruges som
boliger.

Harmoniske emissioner | Anvendes ikke | Icare HOME (TA022)’s effektniveau ligger
IEC 61000-3-2 under standardudstyrs, batterierne er ikke
genopladelige.

Spaendingsafvigelser Anvendes ikke | Icare HOME (TA022) batterier er ikke
og udsendelse af genopladelige.
flimmer IEC 61000-3-3
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Elektr isk

Vejledning og producentens erklaering IEC 60601-1-2: Edition 4.0; 2014-02 -

Icare HOME (TA022) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME (TA022)
skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Overensstem-
melsesniveau

Elektromagnetisk miljg
Vejledning

Elektrostatisk
udledning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+2 KV, 4 KV, £8 kV,
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Gulve skal vaere trae,

beton eller keramikfliser.
Hvis gulve er deekket med
syntetisk materiale, skal den
relative |uftfugtighed vaere
30% eller derover.

Elektriske hurtige
transienter/

+2 kV 100 kHz gen-
tagelsesfrekvens

Anvendes ikke

Icare HOME (TA022)
tonometer fungerer ikke,

kort afbrydelse og
spaendingsafvigel-
ser pa elektriske
forsyningslinjer
IEC 61000-4-11

0,5 cyklus (1 fase)
0 % UT for 1 cyklus
70 % UT for

25/30 cyklusser
(50/60 Hz)

0 % UT for
250/300 cyklusser
(50/60 Hz)

udbrud nar det forbindes til en

IEC 61000-4-4 ekstern computer, og
apparatets batterier er ikke
genopladelige.

Surge +1 kV for linje(r) til | Anvendes ikke | Icare HOME (TA022)

|IEC 61000-4-5 linje(r) £2 kV for tonometer fungerer ikke,

linje(r) til jord nar det forbindes til en

ekstern computer, og
apparatets batterier er ikke
genopladelige.

Spaendingsfald, 0% UT for Anvendes ikke [ Icare HOME (TA022)

tonometer fungerer ikke,
nar det forbindes til en
ekstern computer, og
apparatets batterier er ikke
genopladelige.

Strgmfrekvens
(50/60 Hz)

magnetisk felt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30A/m

Netforsyningskvaliteten
skal svare til typiske
kommercielle miljger eller
hospitalsmiljger.

ADVARSEL: Kilder med
magnetiske felter skabt af
strgmfrekvensen ma ikke
bruges teettere end 15 cm
pé nogen del af Icare HOME
(TA022), inkluderende
kabler specificeret af
producenten. Ellers kan der
opleves en nedsat ydeevne.
Se desuden bemaerkningen
nedenfor.

BEMZRK: Icare tonometerets malemetode er baseret pa magnetisk
induktion, og derfor kan et eksternt magnetfelt pa linje med proben
forhindre malingen. | et sadant tilfeelde vil tonometeret konstant bede
om at gentage malingen. Situationen kan Igses enten ved at fjerne den
forstyrrende kilde fra apparatets naerhed, eller ved at udfgre malingen
pa en anden placering uden nogen sadan forstyrrelse.
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Vejledning og producentens erklaering IEC 60601-1-2: Edition 4.0; 2014-02

Icare HOME (TA022) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME (TA022)
skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitets- IEC 60601 Overens- Elektromagnetisk miljg
test Testniveau stemmelses- | Vejledning
niveau
Ledte 3V 3V ADVARSEL: Baerbart RF
forstyrrelser 0,15 MHz — kommunikationsudstyr
induceret af 80 MHz (herunder periferiudstyr sdsom
RF-felter antennekabler og eksterne
IEC 61000-4-6 | 6 ViISM og 6V antenner) mé ikke anvendes
amatgrradioband teettere end 30 cm til nogen
mellem 0,15 MHz del af Icare HOME (TA022),
og 80 MHz 80 % herunder kabler specificeret
AM ved 1 KHz af producenten. Ellers kan der
opleves en nedsat ydeevne i
dette apparat.
Udstralet RF 10V/m 10V/m ADVARSEL: Bzerbart RF
80 MHz — kommunikationsudstyr
2,7 GHz (herunder periferiudstyr sasom
80 % AM ved antennekabler og eksterne
1kHz antenner) ma ikke anvendes

teettere end 30 cm til nogen
del af Icare HOME (TA022),
herunder kabler specificeret
af producenten. Ellers kan der
opleves en nedsat ydeevne i
dette apparat.

Der kan forekomme interferens
i naerheden af udstyr, der er
forsynet med fglgende symbol:

()

Vejledning og producentens erkleering IEC 60601-1-2: Edition 4.0; 2014-02 -
Elektromagnetisk Immunitet

Icare HOME (TA022) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME (TA022)
skal sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitets- IEC 60601 Testniveau Overens- Elektromagnetisk miljp
test stemmelses- | Vejledning
niveau
Neerhedsfelter | 380 - 390 MHz 27 V/m; | 27 V/m ADVARSEL: Baerbart RF
fra tradlgst PM 50 %; 18 Hz kommunikationsudstyr
RF kommuni- (herunder periferiudstyr
kationsudstyr | 430 - 470 MHz 28 V/m; [ 28 V/m sasom antennekabler
IEC 61000-4-3 | (FM %5 kHz, 1 kHz sinus) og eksterne antenner)
PM; 18 Hz mé ikke anvendes
teettere end 30 cm
o apparatet 1), herunder
800 — 960 MHz 28 V/m; | 28 V/m kabler specificeret af
PM 50 %; 18 Hz producenten. Ellers kan
der opleves en nedsat
1700 - 1990 MHz 28 V/m; | 28 V/m ydeevne i dette apparat.
PM 50 %; 217 Hz
Der kan forekomme
2400 - 2570 MHz 28 V/m; | 28 V/m interferens i naerheden
PM 50 %; 217 Hz af udstyr, der er forsynet
med fglgende symbol:
5100 — 5800 MHz 9 V/m; | 9v/m
PM 50 %; 217 Hz <((.)))
A
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FA SUPPORT

Hvis du har spgrgsmal eller problemer under
brugen af Icare tonometret, kan du kontakte din
lokale distributgr.

Du kan finde din lokale distributgr her:
www.icaretonometer.com/where-to-buy/
Du kan se en instruktionsvideo her:
www.youtube.com/user/icarefinland

[:Ii] Laes brugervejledningen for yderligere
informationer.

Placer andre passende kontaktoplysninger fra
leverandgren af enheden eller anden leverandgr
af forbrugsartikler her:
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[care

Icare Finland er den oprindelige udvikler og global leder
inden for handholdt tonometri. Vores patenterede
teknologi (over 20 patenter,/ patentsagninger)
kombineret med vores ISO 13485 certificerede
kvalitetssystem har gjort os til en respekteret aktar
inden for vores ekspertiseomrade.

Den avancerede Icare” produktlinje tilbyder palidelig,
hej preecision og reproducerbar ngjagtighed ved maling
af det intraokuleere tryk under alle omstasndigheder,
bade i erfarne og uerfarne haender. En raskke Icare®
tonometre er tilgaengelige til flere anvendelser:

Icare® ic100, Icare® TAO1i, Icare® HOME,
Icare® TONIOVET, Icare® TONOLAB
Fremstillet i Finland.

ICARE FINLAND OY
Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finland



