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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

AEADVERTENCIA!
El dispositivo no debe utilizarse en areas con un nivel de ruido
elevado en las que no sea posible oir los codigos de error sonoros.

I\ inovertenciat
No empuje el tondmetro contra el ojo (no utilice nunca una sonda
que no disponga de punta de plastico).

AEADVERTENCIA!

Mantenga el tondmetro fuera del alcance de nifios y mascotas,

ya que la base para sonda, la cubierta del compartimento de las
pilas y las sondas son tan pequefias que un nifio podria tragdrselas.

AEADVERTENCIA!
Las sondas son de un solo uso y estan empaquetadas estériles.

AEADVERTENCIA!

Para prevenir la contaminacion, no toque la sonda al descubierto
ni utilice una sonda si ésta toca cualquier superficie no estéril,
como una mesa o el suelo.

AEADVERTENCIA!
No modifique ni interrumpa su plan de tratamiento sin haber
recibido instrucciones al respecto por parte del profesional sanitario.

AEADVERTENCIA!

Por cuestiones de ciberseguridad, no conecte nada al puerto USB
salvo cuando cargue datos de mediciones del paciente. El resto de
los controles de ciberseguridad convencionales (software antivirus,
software antimalware, red independiente para el dispositivo, etc.) no
son aplicables porque se trata de un dispositivo auténomo, que no esta
conectado en red y que no contiene software de sistema operativo.

iADVERTENCIA!
No cambie las pilas ni la base para sonda con el cable USB conectado.

AiADVERTENCIA!
No conecte el cable USB durante la medicidn; el tondmetro no le
permitird realizar mediciones mientras el cable USB esté conectado.

AEADVERTENCIA!
No se permite la modificacién de este equipo.

AiADVERTENCIA!

Utilice nicamente sondas originales y certificadas, producidas
por el fabricante del dispositivo. Las sondas son desechables
(un solo par de secuencias de medicién). Utilice Unicamente
sondas de un envase original intacto. El fabricante no puede
garantizar la esterilidad de la sonda una vez manipulado el
precinto. La reesterilizacion o reutilizacion de la sonda podria
dar lugar a valores de medicion incorrectos, deterioro de la sonda,
contaminacidén cruzada por bacterias o virus y una infeccién
ocular. La reesterilizacion o reutilizacion supondran la anulacién
de cualesquiera responsabilidades y obligaciones del fabricante
con respecto a la seguridad y la eficacia del tondmetro.
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AEADVERTENCIA!

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.

AiADVERTENCIA!

Nunca sumerja el tonémetro de Icare en liquido. No pulverice
ni vierta liquidos sobre el tondmetro Icare, sus accesorios,
conectores o interruptores, ni en las aberturas de la carcasa.
Retire de inmediato cualquier liquido que aparezca en la
superficie del tonémetro.

I\ inovertenciar
El tondmetro Icare HOME solo estd indicado para su uso bajo
la supervision de un profesional sanitario.

AEADVERTENCIA!

El tondmetro debe ser abierto solo por personal de servicio
técnico cualificado. No contiene ninguna pieza cuyo
mantenimiento pueda ser realizado por el usuario, aparte de

las pilas y la base para sonda. El tonémetro Icare no requiere
servicio de rutina o calibracion, aparte de cambiar las baterias al
menos cada 12 meses y la base de la sonda cada 6 meses. Si hay
motivo para creer que es necesario realizar el mantenimiento
del dispositivo, pongase en contacto con el personal de servicio
técnico cualificado o con su representante local de Icare.

AiADVERTENCIA!

En caso de cortocircuito de la bateria, las pilas y el mango del
dispositivo podrian calentarse y existe riesgo de quemaduras
por contacto. En tal caso, el mango del dispositivo podria llegar
a alcanzar una temperatura de hasta 60 °C y las pilas de hasta
90 °C, y el dispositivo no debe utilizarse.

AEADVERTENCIA!

Al leer los datos de mediciones en un entorno clinico u
hospitalario, asegurese de que el tondmetro y el dispositivo
movil/PC se encuentren a un minimo de 1,5 m de distancia
del paciente.

AEADVERTENCIA!
No utilice el tondmetro en los entornos restringidos que se
definen en la seccion Datos técnicos de este manual.

AEADVERTENCIA!
No conecte nada al puerto USB salvo el cable USB suministrado
con el tonémetro.
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AEADVERTENCIA!

Para obtener ayuda, en caso necesario, para el ajuste,

uso o mantenimiento del tondmetro o para notificar eventos
o un funcionamiento inesperado, péngase en contacto con
el fabricante o el representante del mismo.

AiADVERTENCIA!

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.

AEADVERTENCIA!

Las fuentes de campo magnético de frecuencia de alimentacion
no se deben utilizar a menos de 15 cm de cualquier parte

del Icare HOME (TA022), incluidos los cables especificados

por el fabricante. De lo contrario, podria producirse un
deterioro del rendimiento.

AEADVERTENCIA!

La sonda debe reemplazarse si entra en contacto o se sospecha
que ha entrado en contacto con las pestafias o el parpado,
como podria suceder durante un parpadeo.

0 iPRECAUCION!

e Tras abrir el paquete, compruebe si existe algiin dafio externo
o averia, especialmente dafios en la cubierta. Si sospecha
que existe un problema con el tondmetro, péngase en
contacto con el distribuidor que le vendié el tondmetro.

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

e No abra en ningln caso la carcasa del tondmetro, excepto
el compartimento de las pilas.

e Jamds permita que el tonémetro se moje.

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

e Algunos agentes microbiolégicos (por ejemplo, las bacterias)
pueden transferirse a través de los apoyos para la frente o
la mejilla. Los profesionales de la salud deben utilizar una
toallita humedecida en una soluciéon de alcohol isopropilico
al 70-100%. Los pacientes deben utilizar un pafio o toallita
de papel humedecida en agua.

e Eltondmetro cumple los requisitos de compatibilidad
electromagnética aplicables (IEC 60601-1-2), pero podrian
producirse interferencias dentro del tondmetro si se utiliza
cerca (< 1 m) de un dispositivo que genere emisiones
electromagnéticas de alta intensidad, por ejemplo un
teléfono movil. Si bien las emisiones electromagnéticas
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propias del tondmetro 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.

0 iPRECAUCION!

Si prevé que no utilizara el tonémetro durante un periodo
prolongado, retire las pilas, dado que podrian sufrir fugas.
Aseglrese de eliminar adecuadamente las sondas
desechables (por ejemplo, en un contenedor para residuos
mixtos).

Las pilas, el material de embalaje y las bases para sonda
deben desecharse de acuerdo con la normativa local.
Asegurese de utilizar pilas con proteccion PTC incorporada,
por ejemplo, pilas Energizer Lithium Photo 123 3V CR123A.
No cubra los transmisores de deteccidn de ojo ni el sensor
durante la medicidn, por ejemplo con los dedos. Mantenga

la mano, el cabello, etc. 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.
El tondmetro se apaga automaticamente después de

3 minutos si no lo utiliza.

Actualice la hora del tonémetro con su hora local.

Se realiza automaticamente siguiendo los pasos de

la seccion Transferencia de los datos de mediciones.
Compruebe que la tapa de silicona cubra el puerto USB
durante la medicidn.

El método de medicién del tondmetro Icare HOME se basa en
la induccion magnética y, por lo tanto, un campo magnético
externo en linea con la sonda podria impedir la medicién.

En tal caso el tondmetro solicitarad continuamente repetir la
medicion. La situacidn se puede resolver eliminando la fuente
de interferencias de la proximidad del dispositivo o realizando
la medicion en una ubicacion diferente sin dicha interferencia.

Incidentes de seguridad: Para notificar un incidente grave
con el tondmetro Icare HOME o el software utilizado con el
mismo, pongase en contacto con el servicio técnico de Icare
en www.icaretonometer.com
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GLOSARIO

Tonometria por aplanacién de Goldmann = prueba ocular
estandar que puede detectar la presion ocular (P10)
Tondmetro = dispositivo para medir la PIO

mmHg = unidades de medicidn para la presion ocular
Sonda = pieza de un solo uso del tondmetro que toca
ligeramente el ojo

Luz de la base para sonda = anillo de luz que le ayuda a
colocar la sonda

Periodo de validez = tiempo que la sonda permanece estéril
en su envase intacto

Cdrnea = la capa en forma de cupula transparente mas
externa del ojo

Apoyo para frente/mejilla = apoyos ajustables del tondmetro
Vida util esperada = vida util esperada antes del reemplazo
Inmunidad electromagnética = capacidad del tonémetro de
soportar las perturbaciones procedentes de otros equipos
eléctricos

INTRODUCCION

Esta guia le mostrard cdmo usar el tondmetro
Icare HOME.

El tondmetro Icare HOME es un dispositivo
disefiado para la monitorizacién de la presion
intraocular (P10) del ojo humano. Esta indicado
para su uso por los pacientes o asistentes bajo
la supervision de un profesional oftalmélogo.

COMO FUNCIONA EL TONOMETRO

El tondmetro mide la presion ocular con una sonda
desechable que entra ligeramente en contacto

con el ojo durante la medicion. La frecuencia de
medicién recomendada es de 3-4 veces al dia.

Una medicidon completa es una serie de seis
mediciones muy rdpidas. En realizar una medicidn
se tarda de varios segundos a un minuto. La sonda
avanza hacia la coérnea y retrocede durante cada
una de las seis mediciones rapidas. Después de

la serie de seis mediciones, el tondmetro calcula
la presidn intraocular final y la almacena en la
memoria del tondmetro.
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La sonda es desechable. Puede utilizar la misma
sonda para ambos ojos si el profesional de la salud
le ha indicado que realice la medicién de ambos
ojos. Después de haber tomado las mediciones de
ambos ojos, deseche la sonda en un contenedor
para residuos mixtos.

El tondmetro dispone de sensores de deteccidn de
ojo por infrarrojos para identificar qué ojo, derecho
o izquierdo, esta midiendo. Es importante no cubrir
estos sensores con los dedos, la mano, el cabello,
etc., ya que cubrir los sensores provoca un error.
También es importante mantener cualquier objeto,
como por ejemplo, almohadas, lejos del lado

de la sien del ojo, dado que producen un reflejo
infrarrojo que provoca un error.

Es importante que lea detenidamente todas las
instrucciones antes de utilizar el tondmetro.

CONTRAINDICACIONES

No debe utilizar el tondmetro HOME si:

e Presenta una infeccidn ocular activa
(por ejemplo, ojo enrojecido)
* Recientemente ha sufrido un traumatismo ocular
e Presenta artritis incapacitante o dificultad para
manejar el tonémetro Icare
e Tiene serias dificultades para abrir los ojos,
lo que incluye contracciones o espasmos
andmalos del parpado
® Presenta un movimiento involuntario, rdpido
y repetitivo de los ojos
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RIESGOS

Es posible que no pueda utilizar
el tonometro HOME si:
¢ Tiene una mala vision de cerca sin corregir
¢ Solo puede ver por un ojo
¢ Tiene una fijacion visual deficiente o descentrada
¢ Tiene problemas auditivos sin dispositivos
de ayuda y/o se comunica mediante
lenguaje de signos
e Utiliza lentes de contacto
e Tiene sequedad de ojos
¢ Tiene queratocono (trastorno de la cérnea)
e Tiene un ojo pequefio congénito (de nacimiento)
¢ Tiene un ojo agrandado por glaucoma infantil
¢ Se ha sometido a cirugia de cataratas en los
ultimos 2 meses

No se han evaluado la seguridad ni

la eficacia del tondmetro Icare HOME

con los siguientes tipos de pacientes:

e Astigmatismo corneal elevado

¢ Antecedentes de cirugia invasiva para
tratamiento de glaucoma o cirugia corneal,
incluida cirugia laser corneal (por ejemplo, LASIK)

e Cicatrices corneales

e Corneas muy gruesas o muy delgadas

e Pacientes en los cuales ya resulta dificil obtener
mediciones clinicas de la PIO (por ejemplo,
debido a apretamiento o temblor de parpado)

VENTAJAS

Puede tomarse mediciones de la presion ocular
varias veces durante el dia y la noche con el
tondmetro Icare HOME. Las mediciones tomadas
fuera de las visitas al consultorio pueden ayudar
a su oftalmdlogo a comprender mejor su presién
ocular, especialmente si ya le han diagnosticado
un glaucoma.
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VISION GENERAL DEL TONOMETRO

— .
S~ T,
R -
D
PARTE S
DELANTERA <

Rueda de ajuste del
apoyo para mejilla

Indicador LOAD (Cargar)
Indicador MEASURE (Medir)

Indicador REPEAT (Repetir)
REPEAT

Indicador DONE (Hecho)
DONE

Indicador SERVICE (Servicio)
SERVICE

Indicador BATTERY (Pila)

BATTERY

@ Boton de encendido
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— RUeda de ajuste del apoyo para frente

— ApOYoO para la frente

Sensores de deteccién de ojo
(detectan qué ojo se va a medir)

— Base para sonda (con luz indicadora)

—— Sonda

Apoyo para mejilla

PARTE INFERIOR

q@——— Apoyo para mejilla
indicador de posicidn
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@—— Etiqueta de tipo

icare rove

‘: Rueda de ajuste del
C—— ..
apoyo para mejilla

 fo——onw— Tapa de silicona
(cubierta de USB)

@ Cubierta de las pilas


http://www.icaretonometer.com

12 Guia del paciente de Icare HOME | ESPANOL

PREPARACION DEL
TONOMETRO PARA EL USO

Asegurese de que las posiciones de los apoyos
para la frente y la mejilla coincidan con las
posiciones que su oftalmélogo anot6 para usted
en la etiqueta de posiciones de apoyo.
Encontrard la etiqueta de posiciones de apoyo
en la caja de transporte. En caso necesario,
gire las ruedas de los apoyos para ajustar los
apoyos a los ajustes correctos.

H Pulse y mantenga pulsado el botén de encendido
durante 3 segundos. Todas las luces indicadoras

del panel posterior parpadearan una vez y

escuchara un pitido breve.

El indicador LOAD (Cargar) seguira parpadeando

para indicar que el tondmetro estad listo para
cargar la sonda.

n Tome una nueva sonda y abra el paquete.

A ADVERTENCIA

e Utilice Unicamente sondas originales y certificadas,
producidas por el fabricante del dispositivo.

¢ No toque la sonda.

La vida util de las sondas es de 3 afios.

e Utilice una sonda nueva y sin usar después de que
se hayan tomado las mediciones de ambos ojos.

¢ Debe lavarse bien las manos con agua y jabdn
y secdrselas con una toalla limpia antes de
manipular la sonda.

n Sostenga el recipiente de la sonda en posicién
vertical, con la tapa del recipiente en la parte
superior. Destape el recipiente, inclinelo para

permitir que la sonda caiga en la base para sondayy,
a continuacion, pulse el botén (p,  Measure (Medir).

La luz LOAD (Cargar) parpadea hasta que se carga
la sonda. La luz MEASURE (Medir) comienza a
parpadear cuando el tonédmetro estd listo para
medir. Guarde el recipiente de la sonda para poder
desecharla dentro del mismo.

A ADVERTENCIA

¢ No toque la sonda.

¢ No apunte el tondmetro hacia abajo.

¢ No utilice la sonda si llega a tocar cualquier
superficie no estéril, como una mesa o el suelo.
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DONE

SERVICE

BATTERY
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POSICIONAMIENTO
DEL TONOMETRO

Sostenga el tondmetro delante del ojo con los apoyos
para la frente y las mejillas contra la cara. Asegtirese
de que la luz de la base para sonda sea visible.

A ADVERTENCIA
Asegurese de que ni la sonda ni cualquier parte
del tondmetro entren en contacto con los ojos.

Asegurese de que la luz de la base para sonda
esté verde.

Sila luz de la base para sonda esta roja, asegurese
de mirar en linea recta hacia el frente (es decir,
con la mirada formando un angulo de 90° con

el cuerpo) e incline el tondmetro hasta que la

luz de la base para sonda se ponga verde.

Asegurese de ver la luz del anillo de la base para
sonda simétricamente para asegurarse de que
la sonda entre en contacto con el centro de

la cérnea durante la medicion.
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Luz indicadora verde Luz indicadora roja
/

&]
9

Posicion Ligera Ligera
correcta inclinacion inclinacion
horizontalmente verticalmente
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COMO COMPLETAR LA MEDICION
n Pulse el botén Measure (Medir) P> para medir
la presion (la sonda entrara en contacto con el

ojo durante las mediciones).

Mantenga presionado el botén Measure (Medir)
hasta que oiga un pitido para realizar 6 mediciones
seguidas o bien presione el botén brevemente

6 veces para realizar una medicién cada vez.

Cuando la medicion finalice correctamente,
escuchara un pitido largo, la luz de la base
para sonda se apagara y la luz Done (Hecho)

se encendera.

Si su oftalmdlogo le ha pedido que realice la
medicién de ambos ojos, repita los pasos 1 al

9 con el otro ojo. Las sondas son de un solo uso.
Utilice una sonda nueva y sin usar la préxima
vez que realice mediciones.

A ADVERTENCIA

Debe reemplazar la sonda si entra en contacto con
las pestaias o el parpado o si sospecha de que haya
podido pasar.

Después de haber realizado todas las mediciones,
apague el tondmetro manteniendo pulsado el
botdn de encendido durante 3 segundos hasta
que oiga 3 pitidos.

Puede retirar la sonda después de medir la presiéon
ocular. Apague el tondmetro y deje que la sonda
se deslice hacia fuera. Vuelva a colocar la sonda
en su recipiente y deséchelo en un contenedor
para residuos mixtos.
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SOLUCION DE PROBLEMAS
MENSAJE DE ERROR

El indicador luminoso de la base
para sonda permanece encendido
| de color rojo.

Causa: el tondmetro no esta recto.

El indicador luminoso de la
base para sonda parpadea
de color rojo y se oyen:
2 pitidos: el tonémetro no esta
‘ alineado correctamente o la sonda
‘l golped el parpado o la pestaiia.
i 3 pitidos lentos: el tondmetro
® ® | estd demasiado lejos del ojo.
[ 5 pitidos rapidos: el tondmetro
esta demasiado cerca del ojo
o la sonda ha tocado el parpado
o las pestafias.

La base para sonda parpadea de
color rojo y la luz REPEAT (Repetir)
del panel posterior parpadeay

se escuchan 2 pitidos.

Causa: fallo de la deteccién

de ojo o demasiada variacién

entre las mediciones.

El indicadora luminoso de la base
para sonda parpadea de color
rojo y la luz SERVICE (Servicio)
parpadea y se escuchan 2 pitidos.
Causa: La sonda o la base para
sonda esta sucia o dafiada.

La luz BATTERY (Pila) parpadea.
Causa: las pilas tienen poca carga.

BATTERY




www.icaretonometer.com

SOLUCION

1.

Asegurese de que esté mirando en linea recta
hacia el frente (es decir, con la mirada formando
un angulo de 90° con el cuerpo).

. Ajuste el dngulo de inclinacion del tondmetro

hasta que la luz de la base para sonda se ponga
de color verde.

. Pulse el botén Measure (Medir) (p para borrar

el error.

. Ajuste los apoyos para la frente/mejilla

a la distancia correcta, si es necesario.

. Situe la sonda perpendicular con respecto

al centro de la cérnea.

. Repita la medicion.

. Pulse el botén Measure (Medir) (p para borrar

el error.

. Asegurese de completar la lectura de un ojo

antes de cambiar al otro ojo.

. Asegurese de que ni los sensores de deteccién

de ojo ni el lado de la sien del ojo estén tapados,
ya que ello provoca un fallo en la deteccion
de ojo y un error.

. Repita la medicion.

. Cambie la sonda y/o la base para sonda.
. Péngase en contacto con el proveedor del

tondmetro o un centro de servicio certificado.

Cambie las pilas.
Encontrard instrucciones en las paginas 20-21.
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SUSTITUCION DE LAS PILAS

Levante la tapa de silicona de la cubierta de
las pilas y deslice la cubierta para abrirla.

- Retire las pilas gastadas e inserte 2 pilas
de litio CR123A nuevas.

Asegurese de que el polo positivo (+) de
las pilas esté orientado hacia la cubierta
de las pilas.

Deslice de nuevo la cubierta de las pilas
sobre la abertura de las pilas y vuelva a
insertar la tapa de silicona en el puerto USB.

SUSTITUCION DE LA BASE
PARA SONDA

Apague el tondmetro. A mano, desatornille el
collarin de la base para sonda y coléquelo en una

ubicacion segura. Tire de la base para sonda del
tondmetro usando el pulgar y el resto de los dedos.
Inserte una nueva base para sonda en el tonémetro.
Atornille el collarin hasta que quede firmemente
bloqueado en la base para sonda.
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Tapa de silicona

Base para sonda

Collarin de base para sonda
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LIMPIEZA DEL TONOMETRO

Humedezca ligeramente con agua
un pafio o una toallita de papel.

Aseglrese de eliminar el exceso de

agua del pafio o la toallita de papel.

m Limpie el tonémetro con el paifo

o la toallita de papel humedecidos.

/\ ADVERTENCIA
No sumerja el tondmetro en agua ni ningin
otro liquido.

TRANSFERENCIA DE LOS
DATOS DE MEDICIONES

Inicie el software Icare en su dispositivo

movil o PC. Conecte el tonémetro al
dispositivo mévil o PC por medio del cable
USB. Las luces LOAD (Cargar) y MEASURE
(Medir) parpadean. Si no parpadea ninguna
de estas luces o si parpadean las luces SERVICE
(Servicio) y BATTERY (Pila), vuelva a conectar
el cable USB. En este punto, el software de
Icare actualiza automaticamente el reloj
interno del tonémetro a la hora del dispositivo
mévil o PC.
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DATOS CLINICOS
DE RENDIMIENTO

Se realizé un estudio con 383 pacientes que se
realizaron automediciones con el tonémetro Icare
HOME. El resumen de los resultados del estudio
puede consultarse a continuacion:

¢ No se registraron complicaciones
(incluidas abrasiones corneales).

e Los rangos de presion ocular medidos fueron
de <16 mmHg, > 16 a <23 mmHgy = 23 mmHg
(mmHg es la unidad de medicidn para la presion
ocular).

e La diferencia media de Icare HOME frente al
método de medicidon de referencia (dispositivo
de medicion Goldmann que se utiliza en las
clinicas oftalmoldgicas) fue de aproximadamente
0,5 mmHg (la medicién media de la presién en
el estudio fue de aproximadamente 18 mmHg
con un rango de 5 a 50 mmHg).

e En comparacion con el tonédmetro Goldmann,
menos del 5% de las mediciones quedaron fuera
de £+ 5 mmHg en cada rango de presion y menos
del 1% fuera de £ 7,5 mmHg en cada rango de
presion.

e Lavariabilidad de Icare HOME (diferencia de
las mediciones repetidas) en el mismo ojo fue
de ~10% para el rango de presion baja y media
y de ~7,5% para el rango de presion alta.

e Solo los usuarios certificados pudieron realizarse
la autoprueba. El 10,7% de los pacientes no
aprobaron la formacién/certificacién.

e En este estudio, la autoprueba se limité
a una sola sesién de 10 minutos previa
a la certificacion.
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VIDA UTIL

La vida util prevista del dispositivo es de 5 afios.
Durante la vida util esperada, es necesario seguir
las instrucciones descritas en este manual. La vida
util de las sondas dentro de su envase original
intacto es de 3 afios. Compruebe la vida util
(fecha de caducidad) en la etiqueta de la sonda.
Recomendamos inspeccionar el dispositivo para
detectar cualquier dafio mecénico y funcional

y la legibilidad de los adhesivos de seguridad
anualmente/cada 12 meses. La vida util de las
pilas es de aproximadamente 5 000 mediciones.

DATOS TECNICOS
Tipo: TA022

Dimensiones: aproximadamente
11lcmx8cmx 3 cm.
Peso: aproximadamente 150 g

Alimentacioén: 2 x pilas no recargables CR123
(asegurese de utilizar pilas con proteccién PTC
incorporada; Energizer, Varta, Panasonic o
Toshiba Lithium 3V CR123A).

Rango de medicién: 5-50 mmHg

Exactitud (intervalo de tolerancia del 95%
con respecto a la manometria): + 1,2 mmHg
(£20 mmHg) y £ 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Repetibilidad (coeficiente de variacion): < 8%

El nimero de serie se encuentra en la parte
interior de la cubierta del compartimento de las
pilas. El numero de lote de las sondas aparece

en el lateral de la caja de sondas y el envase de
blister. No existe ninguna conexién eléctrica entre
el tonémetro y el paciente. Todas las piezas del
tondmetro son piezas aplicadas y el tondmetro
tiene proteccion frente a descargas eléctricas
tipo BF.
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Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: de +10 a +35 °C
Humedad relativa: del 30% al 90%
Presion atmosférica: 800-1060 hPa

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: de -10 a +55 °C
Humedad relativa: del 10% a 95%
Presidon atmosférica: 700-1060 hPa

Se recomienda enfriar el tondmetro durante una
hora desde la temperatura de almacenamiento
maxima o calentar el tonémetro durante una hora
desde la temperatura de almacenamiento minima
antes de usarlo.

Condiciones de transporte:
Temperatura: de -40 a +70 °C
Humedad relativa: del 10% a 95%
Presion atmosférica: 500-1 060 hPa

Entre las restricciones medioambientales para

el uso profesional estan:

e Vehiculos de evacuaciéon médica o similares
cuyos niveles de vibracion o ruido sean tan
elevados que el usuario no pueda escuchar
las sefales de error.

Restricciones medioambientales para operadores

no médicos (pacientes):

e Entornos en los que el ruido sea tan intenso que
el usuario no pueda escuchar las sefiales de error.

Modo de funcionamiento: continuo

SIMBOLOS
A Cuidado Dispositivo
de tipo BF
Consulte las
instrucciones de uso ® Desechable,
para obtener mas para un solo uso
informacién

T Manténgase seco
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[~ ] Namero de serie

M Fecha de fabricacién

8 Utilizar antes de <fecha> Ndmero de lote

“ Fabricante
(!) En espera

1P22

Estd protegido contra la
introduccion de dedos y
no se dafiard o se volverd
inseguro durante una
prueba especificada que
lo exponga a gotas de agua
verticales o casi verticales.

Producto LED de clase 1
Este producto cumple los
requisitos de alimentacion
de un producto LED de
clase 1 conforme a las
normas IEC/EN 60825-1
(2001) en condiciones de
funcionamiento normales
o de primer defecto.

E No deseche

este producto

con la basura
domeéstica. Envielo
a las instalaciones
apropiadas para
su recuperacién

y reciclaje. RAEE
de la UE (Directiva
de Residuos de
Aparatos Eléctricos
y Electrénicos de
la Unidn Europea)

STERILE n Esterilizado por radiacion

J/SS"C 95%
-10°C 10% /~  700hPa
/ﬂ/m"c -‘295%
-40°C 10% 2~  500hPa

Limites de Limites de
temperatura humedad

1080nPa CoONdiciones
_@- de almace-

namiento

10800Ps condiciones
de transporte:

Limites de presion
atmosférica
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DECLARACION
ELECTROMAGNETICA

AiADVERTENCIA!

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.

AiADVERTENCIA!

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.

o iPRECAUCION!

El método de medicién del tonémetro Icare HOME se basa en

la induccidon magnética vy, por lo tanto, un campo magnético
externo en linea con la sonda podria impedir la medicién.

En tal caso el tondmetro solicitard continuamente repetir la
medicion. La situacion se puede resolver eliminando la fuente

de interferencias de la proximidad del dispositivo o realizando

la medicién en una ubicacién diferente sin dicha interferencia.

El tondmetro Icare HOME (TA022) es un equipo de clase B, requiere
precauciones especiales en relacion con EMC y debe instalarse y
ponerse en marcha siguiendo la informacién de EMC suministrada
en las siguientes tablas. Los equipos de comunicaciones por RF
moéviles y portatiles pueden afectar al tonémetro Icare HOME
(TA022). El funcionamiento esencial del tonémetro Icare HOME
(TA022) es medir la presion intraocular (P10).

Indicaciones y declaracidon del fabricante IEC 60601-1-2: Edicion 4.0;
2014-02- Emisiones electromagnéticas

El Icare HOME (TA022) esté pensado para el uso en un entorno médico doméstico
con las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacion. El usuario
del Icare HOME (TA022) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Emisiones de Grupo 1 El Icare HOME (TA022) se alimenta con

RF CISPR 11 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 Clase B El Icare HOME (TA022) es adecuado para su uso
RF CISPR 11 en todos los entornos, incluidos los entornos
residenciales y los conectados directamente a

la red publica de suministro eléctrico de baja
tensidn utilizada para el suministro a edificios de
uso residencial.

Emisiones No aplicable | El nivel de energia del Icare HOME (TA022) estd
de armoénicos por debajo de los requisitos estandar, las pilas no
IEC 61000-3-2 son recargables.

Emisiones de No aplicable | Las pilas del Icare HOME (TA022) no son
fluctuacion de recargables.

tension y flicker
IEC 61000-3-3
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Indicaciones y declaracién del fabricante IEC 60601-1-2: edicion 4.0;
2014-02 - Inmunidad electr éti

El Icare HOME (TA022) esta pensado para el uso en un entorno médico doméstico
con las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacion. El usuario
del Icare HOME (TA022) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

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

Descarga +8kV al contacto |+8kVal Los pisos deben ser de
electrostatica +2 kv, +4kV, contacto madera, hormigén o baldosas
(ESD) +8kV, £ 15 kv +15kV ceramicas. Si los pisos estdn
IEC 61000-4-2 en aire en aire cubiertos con un material

sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos el 30%.

Transitorios Repeticion No aplicable | El tonémetro Icare HOME
eléctricos de frecuencia (TA022) no funciona cuando
rapidos/rafagas |de 100 kHz + 2 kv se conecta a un ordenador
IEC 61000-4-4 externo; las pilas del Icare

HOME (TA022) no son
recargables.

Ondas de choque |+ 1 kV de linea(s) |No aplicable | Eltonémetro Icare HOME
IEC 61000-4-5 alinea(s) £ 2 kv (TA022) no funciona

de linea(s) a tierra cuando se conecta a una
computadora externa; las
pilas del Icare HOME (TA022)
no son recargables.

Huecos 0% UT durante No aplicable | El tonémetro Icare HOME

de tension, 0,5 ciclos (1 fase) (TA022) no funciona
interrupciones 0% UT durante cuando se conecta a una
brevesy 1 ciclo 70% computadora externa; las
variaciones de UT durante 25/30 pilas del Icare HOME (TA022)
tensién en lineas | ciclos (50/60 Hz) no son recargables.

de suministro 0% UT durante

eléctrico 250/300 ciclos

IEC 61000-4-11 | (50/60 Hz)

Campo 30A/m 30A/m La frecuencia de alimentacién
magnético a de los campos magnéticos

la frecuencia debe encontrarse en los

de alimentacién niveles caracteristicos de
(50/60 Hz) un emplazamiento tipico

IEC 61000-4-8 perteneciente a un entorno

comercial u hospitalario.

ADVERTENCIA: Las fuentes
de campo magnético de
frecuencia de alimentacion
no se deben utilizar a menos
de 15 cm de cualquier
parte del Icare HOME
(TA022), incluidos los
cables especificados por el
fabricante. De lo contrario,
podria producirse un
deterioro del rendimiento.
Véase también la nota
siguiente.

NOTA: El método de medicién del tonémetro Icare HOME se basa en

la induccién magnética y, por lo tanto, un campo magnético externo en
linea con la sonda podria impedir la medicién. En tal caso el tondmetro
solicitara continuamente repetir la medicion. La situacion se puede
resolver eliminando la fuente de interferencias de la proximidad del
dispositivo o realizando la medicidn en una ubicacion diferente sin
dicha interferencia.


http://www.icaretonometer.com

30 Guia del paciente de Icare HOME | ESPANO

Indicaciones y declaracion del fabricante IEC 60601-1-2: Edicion 4.0; 2014-02

El Icare HOME (TA022) esta pensado para el uso en un entorno médico doméstico
con las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacién. El usuario
del Icare HOME (TA022) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Ensayo de IEC 60601 Nivel de Indicaciones de entorno
inmunidad Nivel de ensayo | cumplimiento | electromagnético
Perturbaciones |3V 3V ADVERTENCIA: Los equipos
conducidas 0,15 MHz - de comunicaciones de RF
inducidas por | 80 MHz portétiles (incluidos los
campos de RF periféricos como cables de
IEC 61000-4-6 |6V en lasbandas |6V antena y antenas externas) no
de radio ISM y deben utilizarse a menos de
amateur entre 30 cm de cualquier parte del
0,15y 80 MHz, Icare HOME (TA022), incluidos
80% AM a 1 kHz los cables especificados por

el fabricante. De lo contrario,
podria producirse un deterioro
del rendimiento del equipo.

RF radiada 10 V/m 10 V/m ADVERTENCIA: Los equipos

IEC 61000-4-3 |80 MHz - de comunicaciones de RF
2,7 GHz portatiles (incluidos los
80% AM a 1 kHz periféricos como cables de

antena y antenas externas) no
deben utilizarse a menos de
30 cm de cualquier parte del
Icare HOME (TA022), incluidos
los cables especificados por

el fabricante. De lo contrario,
podria producirse un deterioro
del rendimiento del equipo.

Pueden producirse
interferencias a corta distancia
de los equipos identificados por

el siguiente simbolo: <((i))>

Indicaciones y declaracion del fabricante IEC 60601-1-2: edici6n 4.0; 2014-02 -
Inmunidad electromagnética

El Icare HOME (TA022) estd pensado para el uso en un entorno médico doméstico
con las caracteristicas electromagnéticas especificadas a continuacién. El usuario
del Icare HOME (TA022) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Ensayo de IEC 60601 Nivel de Nivel de Indicaciones de entorno
inmunidad ensayo cumplimiento | electromagnético
Campos de 380-390 MHz 27 V/m; 27 V/m ADVERTENCIA:
proximidad de | PM 50%; 18 Hz Los equipos de

equipos de co- comunicaciones de RF
municaciones | 430-470 MHz, 28 Vi/m; 28 V/m portétiles (incluidos los
inalambricos [ (FM £ 5 kHz, sinusoidal periféricos como cables
de RF de 1 kHz) PM; 18 Hz de antena y antenas

IEC 61000-4-3 externas) no deben

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

utilizarse a menos de 30
cm de cualquier parte del
dispositivo 1, incluidos
los cables especificados
por el fabricante. De

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

1700 - 1990 MHz 28 V/m; | 28 V/m lo contrario, podria

PM 50%; 217 Hz producirse un deterioro
del rendimiento del

2400 - 2570 MHz 28 V/m; | 28 V/m equipo.

PM 50%; 217 Hz
Pueden producirse

5100 - 5800 MHz 9 V/m; [9V/m interferencias a corta
PM 50%; 217 Hz distancia de los equipos
identificados por el
siguiente simbolo:

@)
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COMO OBTENER ASISTENCIA

Si tiene cualquier pregunta o problema
al utilizar el tondmetro Icare, pongase
en contacto con su distribuidor local.

Puede encontrar su distribuidor local aqui:
www.icaretonometer.com/where-to-buy/
Aqui puede ver un video con instrucciones:
www.youtube.com/user/icarefinland

[:Ii] Consulte el manual de instrucciones
para obtener mas informacion.

Indique la informacion de contacto
correspondiente del proveedor del dispositivo
u otra fuente de suministros aqui:
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[care

Icare Finland es el desarrollador original y lider mundial
en tonometria portatil. Nuestra tecnologia patentada
(mas de 20 patentes/ solicitudes de patente), combinada
con nuestro sistema de calidad con certificacion
ISO 13485, nos ha convertido en un miembro
respetado de nuestra especialidad.

La avanzada linea de productos Icare® ofrece una
exactitud reproducible, fiable y de alta precision en
la medicion de la presion intraocular en cualquier
circunstancia, tanto en manos experimentadas como
sin experiencia. Existen diversos tonémetros Icare®
para diferentes usos:

Icare® ic100, Icare® TAO1i, Icare® HOME,
Icare® TONOVET, Icare® TONOLAB
Fabricado en Finlandia.

ICARE FINLAND OY
Ayritie 22, F-01510 Vantaa, Finlandia
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