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SIKKERHETSINSTRUKSJONER
AADVARSEL!

Du skal ikke bruke enheten i omrader med hgyt stgyniva, der det kan
veere vanskelig a hgre lyden til feilkodene.

A ADVARSEL!

Ikke skyv tonometeret inn mot gyet (bruk aldri en probe uten
plasttupp).

A ADVARSEL!

Oppbevar tonometeret utilgjengelig for barn og kjzeledyr.
Probebasen, batterilokket og probene er sma nok til a kunne
svelges av et barn eller kjaeledyr.

A ADVARSEL!

Probene er kun til engangsbruk og er sterilt pakket.

A ADVARSEL!

For a hindre smitteoverfgring ma du unnga a ta direkte pa proben,
og du skal heller ikke bruke proben dersom den har bergrt en ikke-
steril overflate som et bord eller gulvet.

A ADVARSEL!

Du skal ikke endre eller avbryte behandlingsopplegget uten a fa
instruksjoner fra helsepersonell.

A ADVARSEL!

Av hensyn til cybersikkerheten ma du ikke koble noe til USB-porten
utenom nar du laster opp pasientmaledata. Alle andre tradisjonelle
cybersikkerhetskontroller (antivirusprogrammer, programmer for
skadelig programvare, separat nettverk for apparatet osv.) er ikke
aktuelle, siden enheten er frittstaende, ikke er tilkoblet et nettverk
og er uten programvare for operativsystem.

ADVARSEL!
Ikke bytt batteriene eller probebasen nar USB-kabelen er koblet til.

A ADVARSEL!

Ikke koble til USB-kabelen under malingen. Tonometeret lar deg ikke
ta malinger mens USB-kabelen er tilkoblet.

A ADVARSEL!

Det er ikke tillatt & modifisere dette utstyret.

A ADVARSEL!

Bruk kun originale og sertifiserte prober fra produsenten. Probene
er kun til engangsbruk (ett par malesekvenser). Bruk bare prober
som tas fra original, uskadet emballasje. Produsenten kan ikke
garantere at proben er steril nar forseglingen er brutt. Resterilisering
eller gjenbruk av proben kan fgre til feil maleverdier, at proben
gdelegges, samt overfgring av bakterier eller virus og gyeinfeksjon.
Resterilisering eller gjenbruk av proben fritar Icare Finland Oy for alt
ansvar og alle forpliktelser knyttet til sikkerheten og effektiviteten av
tonometeret.
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A ADVARSEL!

Bruk av tilbehgr, transdusere og kabler som ikke er spesifisert
eller levert av produsenten av dette utstyret, kan fgre til gkt
elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk
immunitet for dette utstyret og fgre til uriktig drift.

A ADVARSEL!

Icare-tonometeret skal aldri senkes ned i vaeske. Du ma

ikke sprute, helle eller sgle vaeske pa Icare-tonometeret,
tilbehgret, koblingene, bryterne eller apningene i dekselet.
Terk umiddelbart bort veaeske fra overflaten pa tonometeret.

A ADVARSEL!

Icare HOME-tonometeret skal bare brukes under oppfglging av
helsepersonell.

A ADVARSEL!

Tonometeret skal kun apnes av godkjent servicepersonell.

Den eneste formen for service som bruker selv kan utfgre er
bytte av batteri og probebase. Icare tonometer krever ingen
rutinemessig service eller kalibrering utover at batterier byttes
hver 12 maned og at probebasen byttes hver 6 maned. maned
og at probebasen byttes ut. Hvis det er grunn til 3 tro at det er
ngdvendig med service, kontakter du godkjent servicepersonell
eller din lokale Icare-representant.

A ADVARSEL!

Dersom batteriet skulle kortslutte, kan batteriene og enhetens
handtak bli varme og utgjgre en risiko for brannskade. | sa fall
kan handtaket bli opptil 60 °C og batteriene opptil 90 °C, og
apparatet skal ikke brukes.

A ADVARSEL!

Nar du leser maledataene i en klinikk eller pa et sykehus, ma
du sgrge for at tonometeret og PC-en/mobilenheten er plassert
minst 1,5 meter fra pasienten.

A ADVARSEL!

Ikke bruk tonometeret i de forbudte miljgene som er definert
i delen Tekniske data i denne handboken.

A ADVARSEL!

Ikke koble noe annet til USB-porten enn USB-kabelen som fglger
med tonometeret.

A ADVARSEL!

Hvis du trenger hjelp med & konfigurere, bruke eller
vedlikeholde tonometeret eller rapportere uventede
operasjoner eller hendelser, kan du kontakte produsenten
eller produsentens representant.
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A ADVARSEL!

Unnga a bruke dette utstyret ved siden av eller stablet sammen
med annet utstyr fordi det kan resultere i uriktig drift. Hvis slik
bruk er ngdvendig, ma alt utstyret kontrolleres for & sikre at det
fungerer som det skal.

A ADVARSEL!

Kilder til kraftfrekvens magnetfelt ma ikke brukes naeermere enn
15 cm (6 tommer) fra deler pa Icare HOME (TA022), herunder
kabler som produsenten har spesifisert. Hvis ikke kan ytelsen bli
svekket.

A ADVARSEL!

Proben skal skiftes ut hvis den kommer i kontakt med eller
mistenkes a ha veert i kontakt med gyevipper eller gyelokk,
for eksempel ved blunking.

o FORSIKTIG!

Nar du har apnet pakken, ma du kontrollere om utstyret
har eksterne skader eller feil, spesielt om det er skader pa
dekselet. Hvis du har mistanke om at det er noe galt med
tonometeret, kontakter du forhandleren.

e Bruk tonometeret bare til 8 male intraokulaert trykk. All
annen bruk er feilaktig, og produsenten kan ikke holdes
ansvarlig for skade som oppstar ved feilaktig bruk eller for
konsekvensene av dette.

e Du skal aldri dpne huset til tonometeret bortsett fra nar
batteriene skal byttes.

e La aldri tonometeret bli vatt.

o |kke bruk tonometeret i naerheten av brennbare stoffer, blant
dem brennbare bedgvelsesmidler.

e Visse mikrobiologiske materialer (for eksempel
bakterier) kan bli overfgrt fra panne- eller kinnstgtten.
Helsepersonell bgr bruke en fille fuktet med en 70-100 %
isopropylalkohollgsning. Pasientene bgr bruke en klut eller
papirtgrk fuktet med vann.

e Tonometeret samsvarer med kravene til elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) (IEC 60601-1-2), men det
kan forekomme interferens i tonometeret hvis det
brukes i naerheten av (<1 m) en enhet som sender ut
elektromagnetisk straling med hgy intensitet, for eksempel
en mobiltelefon. Selv om den elektromagnetiske stralingen
fra selve tonometeret ligger godt under nivaene som er tillatt
ifplge relevante standarder, kan det forarsake interferens i
andre enheter i neerheten, for eksempel fglsomme sensorer.
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6 FORHOLDSREGLER!

e Dersom du ikke skal bruke tonometeret i en lengre periode,
ma du fjerne batteriene, siden disse kan lekke.

e Kassér engangsprober pa riktig mate (for eksempel i en
beholder for metallavfall).

* Batterier, emballasje og probebaser ma avfallshandteres i
henhold til gjeldende lokale forskrifter.

e Sgrg for at du bruker batterier med innebygd PTC-beskyttelse,
for eksempel Energizer Lithium Photo 123 3V CR123A.

e Dekk ikke til gyegjenkjennelse-senderne eller sensoren, for
eksempel med fingrene, samtidig som du maler. Flytt hender,
har og gjenstander som for eksempel puter vekk fra den
siden av gyet som vender mot tinningen, siden dette skaper
en infrargd refleksjon som forarsaker en feil.

¢ Tonometeret slds av automatisk etter 3 minutter hvis du ikke
bruker det.

e Oppdater klokken i tonometeret til lokal tid. Det gjgres
automatisk ved a utfgre trinnene under delen Overfgre
maledata.

e Kontrollér at silikonlokket dekker USB-porten under
malingen.

¢ Malemetoden til Icare HOME-tonometeret er basert
pa magnetisk induksjon, noe som betyr andre eksterne
magnetiske felter i naerheten av proben kan forhindre
malingen. Hvis det skjer, vil tonometeret gjentatte ganger
be om at malingen gjentas. Situasjonen kan Igses enten ved
a fjerne kilden til interferensen fra omradet rundt enheten,
eller ved a utfgre malingen et annet sted der det ikke finnes
slik interferens.

Sikkerhetshendelser: For a rapportere en alvorlig hendelse
med Icare HOME-tonometeret eller programvaren som
brukes med det, kan du ta kontakt med Icares tekniske
serviceavdeling pa www.icaretonometer.com
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ORDLISTE

Goldmann Applanation Tonometry = standard gyetest som kan
male gyetrykket (IOP)

Tonometer = et instrument for maling av IOP

mmHg = maleenheter for trykket i gyet

Probe = tonometerets engangsprodukt som lett bergrer gyet
Lys pa probebasen = lysringen som hjelper deg a plassere
proben

Holdbarhet = tiden som proben forblir steril i den intakte
pakningen

Hornhinne = gyets ytterste, kuppelformede klare lag
Panne-/kinnstgtte = tonometerets justerbare stgtter
Forventet levetid = forventet levetid fgr utskiftning
Elektromagnetisk immunitet = tonometerets evne til a tale
forstyrrelser fra annet elektrisk utstyr

INNLEDNING

Denne veiledningen forklarer hvordan du bruker
Icare HOME-tonometeret.

Icare HOME-tonometeret er et instrument for
maling av intraokulaert trykk (IOP) i gyet hos
mennesker. Det er beregnet for bruk av pasienter
eller deres omsorgspersoner under oppfglging av
helsepersonell.

HVORDAN VIRKER
TONOMETERET

Tonometeret maler trykket i gyet ditt ved hjelp av
en engangsprobe som forsiktig kommer i kontakt
med gyet ditt under malingen. Den anbefalte
frekvensen for malinger er 3—4 ganger per dag.

En komplett maling er en serie pa seks sveaert
raske malinger. Det kan ta fra flere sekunder til et
minutt & ta malingen. Proben beveger seg frem
til hornhinnen og tilbake for hver av de seks raske
malinger. Etter serien av seks malinger beregner
tonometeret endelig gyetrykk og lagrer det i
tonometerets minne.
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Proben kan kastes i sgppelet. Du kan bruke samme
probe til begge pynene hvis helsepersonellet ba
deg om a male begge gynene. Nar du har foretatt
malingene for begge gynene, kan du kaste proben
som restavfall.

Tonometeret har infrargde gjenkjennelsessensorer
som identifiserer om du maler hgyre eller venstre
@ye. Det er viktig a ikke dekke disse sensorene
med fingrene, handen, haret eller lignende, fordi
dette vil forarsake en feil. Det er ogsa viktig a holde
gjenstander som for eksempel puter vekk fra den
siden av gyet som vender mot tinningen, siden
dette skaper en infrargd refleksjon som forarsaker
en feil.

Det er viktig at du leser alle instruksjoner fgr du
bruker tonometeret.

KONTRAINDIKASJONER
Du skal ikke bruke HOME-tonometeret hvis du:

e Har en aktiv okulzer infeksjon (for eksempel
konjunktivitt)

e Har nylig hatt gyetrauma

e Har invalidiserende leddgikt eller vansker med
a handtere Icare-tonometeret

e Har store vansker med a apne gynene, inkludert
unormale sammentrekninger eller rykninger i
gyelokket

e Har ufrivillige, raske og repeterende
gyebevegelser
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RISIKO

Du er kanskje ikke kvalifisert for bruk av HOME-

tonometeret hvis du:

e Har redusert, ukorrigert naersyn

e Har bare ett fungerende gye

e Har redusert eller usentrert visuell fiksering

e Har darlig hgrsel uten hgreapparat og/eller
kommuniserer ved hjelp av tegnsprak

e Bruker kontaktlinser

e Har tgrre gyne

e Har keratokonus (en hornhinnelidelse)

e Har et medfgdt (fra fgdselen av) lite gye

e Har et forstgrret gye pa grunn av grgnn steer
i barndommen

e Har fatt en katarakt fijernet i Igpet av de siste
2 manedene

Sikkerheten og effektiviteten til Icare HOME-

tonometeret har ikke blitt evaluert for

pasienter med:

* Hgy hornhinne astigmatisme

e Tidligere invasiv grgnn staer-kirurgi eller
hornhinnekirurgi, herunder laseroperasjon av
hornhinne (for eksempel LASIK)

e Arr pa hornhinnen

e Sveert tykke eller sveert tynne hornhinner

e Pasienter som det allerede er problemer med a
skaffe kliniske IOP-malinger for (for eksempel pa
grunn av sammenklemming av gyelokkene eller
skjelving)

FORDELER

Du kan foreta malinger av gyetrykket til forskjellige
tider av dggnet med Icare HOME-tonometeret.
Malinger som du tar utenom legebesgkene, kan
hjelpe legen med a forsta gyetrykket ditt bedre,
spesielt hvis du allerede har en grgnn steer-
diagnose.
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OVERSIKT OVER TONOMETERET
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KLARGJORE TONOMETERET
FOR BRUK

Pass pa at innstillingen av panne-

og kinnstgtten er den samme som
helsepersonellet skrev pa merkelappen
for innstilling av panne- og kinnstgtte.
Merkelappen med innstillinger av kinn og
pannestgtte finner du i etuiet. Dersom det
er ngdvendig, bruker du justeringshjulene
til @ endre stgttene til korrekt stilling.

Trykk pa og hold inne av/pa-knappen
i 3 sekunder. Alle indikatorlampene pa
bakpanelet blinker én gang, og du hgrer
et kort pip.

LOAD (sett i)-indikatoren fortsetter a blinke
for a vise at tonometeret er klart for a sette
inn proben.

Finn en ny probe, og dpne forpakningen.

/\ ADVARSEL

¢ Bruk kun originale og sertifiserte prober fra
produsenten.

e |kke ta direkte pa proben.

e Levetiden for proben er 3 ar.

e Bruk en ny, ubrukt probe nar malinger for
begge gynene er utfgrt

¢ Du ma vaske hendene grundig med sape
og vann og tgrke dem med et rent handkle
fgr du handterer proben.

Hold probebeholderen oppreist, med lokket
pa toppen. Ta av lokket, vipp beholderen slik
at proben slippes inn i probebasen, og trykk
deretter pa Measure (male)- knappen (p .

LOAD-lampen blinker til proben er satt inn.
MEASURE (male)-lampen begynner a blinke
nar tonometeret er klart til maling. Ta vare pa
probebeholderen, slik at du kan legge proben
i den ndr den skal kastes.

/\ ADVARSEL

o |kke ta direkte pa proben.

e |kke la tonometeret peke nedover.

¢ |kke bruk proben dersom den bergrer en
ikke-steril overflate som et bord eller gulvet.
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POSISJONERING AV TONOMETERET

H Hold tonometeret foran gyet med panne- og
kinnstgtten mot ansiktet ditt. Kontrollér at
probebaselampen er synlig.
AADVARSEL

Kontrollér at proben eller deler av tonometeret
ikke kommer i kontakt med gynene dine.

u Sorg for at probebaseindikatoren lyser grgnt.

Dersom probebaseindikatoren lyser rgdt, ma
du se rett frem (dvs. at hodet har 90° vinkel) og
justere tonometeret til probebaseindikatoren
lyser grgnt.

Sgrg for at du ser lysringen pa probebasen
symmetrisk for a sikre at proben kommer i
kontakt med midten av hornhinnen under
malingen.
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FULLFORE MALINGEN

Trykk pa Measure ' P> (male)-knappen for & male
trykket (proben bergrer gyet under malingen).
Trykk og hold Measure (male)-knappen inne til du
hgrer et pip for a ta 6 malinger pa rad, eller trykk
raskt pa knappen 6 ganger for a ta én maling om
gangen.

Nar malingen er vellykket, hgrer du et langt pip,
probebaselampen slas av, og Done (klar)-lampen
tennes.

Hvis legen ga deg instruksjoner om & male begge
gynene, gjentar du trinn 1-9 for det andre gyet.
Hver probe skal brukes bare én gang. Bruk en ny,
ubrukt probe nar du utfgrer malinger neste gang.

/\ ADVARSEL

Du ma erstatte proben hvis den kommer
i kontakt med gyevippene eller gyelokket,
eller du mistenker at den gjorde det.

Etter at du har fullfgrt alle malingene, slar du
av tonometeret ved a trykke og holde inne @

av/pé-knappen i 3 sekunder til du hgrer 3 pip.
Du kan fjerne proben etter 8 ha malt gyetrykket.
Sla av tonometeret, og la proben gli ut. Putt
proben tilbake i beholderen, og kast den i
restavfallet.
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FEILSBKING
FEILMELDING

Indikatorlampen pa probebasen
lyser rgdt.

Arsak: Tonometeret holdes ikke
rett.

Probebaselampen blinker rgdt
og du hgrer:

2 pip — Tonometeret holdes ikke
rett eller proben treffer gyelokket
eller gyenvippen.

3 langsomme pip — Tonometeret
er for langt fra gyet.

5 raske pip — Tonometeret holdes
for naer gyet eller proben treffer
gyelokket eller gyenvippen.

Probebaselampen blinker rgdt,
og REPEAT (gjenta)-lampen pa
bakpanelet blinker, og du kan
hgre 2 pip.

Arsak: @yegjenkjennelsen
fungerte ikke, eller det var for mye
variasjon mellom malingene.

Probebaselampen blinker rgdt,
og SERVICE-lampen blinker, og du
hgrer 2 pip.

Arsak: Proben eller probebasen er
skitten eller skadet.

BATTERY-indikatoren blinker.
Arsak: Lavt batteriniva.
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LASNING

1.

Pass pa at du ser rett frem
(dvs. haken i 90° vinkel).

. Juster den vertikale posisjonen pa tonometeret

til probebaselampen lyser grgnt.

. Trykk pa Measure | P> (male)-knappen for a

fierne feilmeldingen.

. Justér panne-/kinnstgtten ved behov for a fa

riktig avstand.

. Plassér proben vinkelrett mot midten av

hornhinnen.

. Gjenta malingen.

. Trykk pa Measure (p (male)-knappen for a

fierne feilmeldingen.

. Sprg for a fullfgre en avlesning i ett gye fgr du

bytter til det andre gyet.

. Sgrg for at gyegjenkjennelsessensorene og

den siden av gyet som vender mot tinningen,
ikke er dekket til. Hvis de dekkes ftil, vil
gyegjenkjenningen mislykkes og medfgre feil.

. Gjenta malingen.

1. Bytt proben og/eller probebasen.

. Kontakt leverandgren av tonometeret eller et

sertifisert servicesenter.

Bytte batteriene.
Se instruksjoner pa side 20-21.


http://www.icaretonometer.com

20 Pasientveiledning for Ilcare HOME ‘ NORSK

BYTTE UT BATTERIENE

1 Fjern silikonlokket fra batteridekselet, og skyv
dekselet til det er apent.

- Fjern de brukte batteriene, og sett i 2 nye
CR123A litiumbatterier.

Sgrg for at +-siden pa batteriene er vendt mot
batteridekselet.

Skyv batteridekselet tilbake over
batteridapningen, og sett silikonlokket
tilbake i USB-porten.

BYTTE UT PROBEBASEN

- Sla av stremmen til tonometeret. Skru av

mansjetten rundt probebasen for hand, og legg
den pa et trygt sted. Trekk ut probebasen av
tonometeret med tommelen og fingrene. Sett

inn en ny probebase i tonometeret. Skru pa
mansjetten til den laser pa plass probebasen.
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Probebasemansjett
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RENGJBRING AV TONOMETERET

Fukt en klut eller tgrkepapir lett med vann.
Pass pa a fijerne overflgdig vann fra kluten eller

papiret.

m Rengjor tonometeret med den fuktige kluten
eller papiret.

/\ ADVARSEL
Ikke dypp tonometeret i vann eller annen
vaeske.

OVERFQRE MALEDATA

Start Icare-programvaren pa mobilenheten
eller PC-en. Koble tonometeret til

mobilenheten eller PC-en med USB-
kabelen. LOAD (sett i)- og MEASURE (male)-
indikatorene begynner a blinke. Dersom
ingen indikatorer blinker eller SERVICE- og
BATTERY-indikatorene blinker, ma du koble
til USB-kabelen pa nytt. Den interne klokken
i tonometeret oppdaterer seg automatisk til
tiden i den mobile enheten eller PC-en ved
hjelp av Icare-programmet i dette trinnet.
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KLINISKE YTELSESDATA

Det ble utfgrt et studie med 383
pasienter som utfgrte egenmalinger med
Icare HOME-tonometeret. Du finner et
sammendrag av studiet nedenfor:

¢ Ingen komplikasjoner (inkludert
hornhinneabrasjoner) ble registrert.

e Bredden pa gyetrykkene som ble malt, var
<16 mmHg, >16 til <23 mmHg og 223 mmHg
(mmHg er maleenheten for gyetrykk).

e Den gjennomsnittlige forskjellen pa Icare HOME
kontra gullstandard metoden (Goldmann-
maleapparaten som brukes i gyeklinikker) var
pa ca. 0,5 mmHg (gjennomsnittlig trykkmaling i
undersgkelsen var ca. 18 mmHg med et omrade
pa 5 til 50 mmHg).

¢ Sammenlignet med Goldmann-tonometeret falt
mindre enn 5 % av malingene utenfor 5 mmHg
ved hvert trykkomrade, og mindre enn 1 % falt
utenfor +7,5 mmHg ved hvert trykkomrade.

¢ |care HOMEs variasjoner (forskjell pa gjentatte
malinger) pa samme gye var ~10 % for lavt
og medium trykkomrade og ~7,5 % for hgyt
trykksomrade.

e Bare sertifiserte brukere kunne ga videre til
egentesting. 10,7 % av pasientene klarte ikke
a besta opplaeringen/sertifiseringen.

e | dette studiet var egentestingen begrenset til
én enkelt gkt 10 minutter etter sertifiseringen.
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LEVETID

Apparatets forventede brukstid er 5 ar. Du ma fglge
instruksjonene i denne handboken i den forventede
levetiden. Holdbarheten til probene i sin intakte
originalemballasje er 3 ar. Kontrollér holdbarheten
(utlgpsdatoen) pa probens etikett. Vi anbefaler at
du arlig ser over enheten for a kontrollere om det
har oppstatt mekaniske eller funksjonelle skader og
at sikkerhetsmerkingen fortsatt er lesbar. Levetiden
til batteriene er cirka 5000 malinger.

TEKNISKE DATA
Type: TAO22

Mal: cirka 11 x 8 x3 cm
Vekt: cirka 150 g

Stremforsyning: 2 x CR123 ikke-oppladbare
batterier (sgrg for at du bruker batterier med
innebygd PTC-beskyttelse, Energizer, Varta,
Panasonic eller Toshiba Lithium 3V CR123A)

Maleomrade: 5-50 mmHg

Ngyaktighet (95 % toleranseintervall i forhold
til manometri): £1,2 mmHg (<20 mmHg) og
12,2 mmHg (>20 mmHg)

Repeterbarhet (variasjonskoeffisient): <8 %

Serienummeret star pa innsiden av dekselet til
batterirommet. Partinummer pa probene star

pa siden pa probeesken og blisterforpakningen.

Det er ingen elektriske forbindelser fra tonometeret
til pasienten. Alle tonometerdelene er kontaktdeler,
og tonometeret har beskyttelse mot elektrisk stgt
type BF.
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Bruksforhold:

Temperatur: +10 °C til +35 °C
Relativ luftfuktighet: 30 % til 90 %
Atmosfaeretrykk: 800hPa — 1060hPa

Oppbevaringsforhold:

Temperatur: -10 °C til +55 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % til 95 %
Atmosfaeretrykk: 700hPa — 1060hPa

Det anbefales a kjgle ned tonometeret i en
time fra maksimal lagringstemperatur eller
a varme tonometeret i en time fra minimum
lagringstemperatur fgr bruk.

Transportforhold:

Temperatur: -40 °C til +70 °C

Relativ luftfuktighet: 10 % til 95 %
Atmosfaeretrykk: 500hPa — 1060hPa

Miljgrestriksjoner for profesjonell bruk inkluderer:

e Ambulansekjgretgy eller lignende der vibrasjoner
eller stgyniva er sa hgyt at brukeren ikke kan hgre
feilsignaler.

Miljgrestriksjoner for ikke-profesjonell (pasient-)

bruk inkluderer:

e Miljger der lydnivaet er sa hgyt at brukeren ikke
kan hgre feilsignalene.

Driftsmodus: kontinuerlig

SYMBOLER

A Forsiktig ® Engangsartikkel

Du finner mer
informasjon i T Ma holdes t@rt
bruksanvisningen

Enhet av type BF [sv] serienummer
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2 Best fgr <date>

“ Produsent
(!) Hvilemodus

1P22

Beskyttet mot innfgring av
fingre og blir ikke skadet
eller utrygg under en
spesifisert test der det
eksponeres for vertikalt
eller nesten vertikalt
dryppende vann.

LED-produkt i klasse 1
Dette produktet oppfyller
stromkravene for et LED-

produkt i klasse 1 i henhold

til IEC/EN 60825-1 (2001)

under normale driftsforhold

og forhold med
enkeltfeiltilstand.

M Produksjonsdato
Lot-nummer

Ikke kast
dette produktet
sammen med annet
husholdningsavfall.
Skal sendes til egnet
anlegg for gjenvinning
og resirkulering. EU
WEEE (EU-direktiv
for resirkulering av
avfall fra elektrisk og
elektronisk utstyr)

Sterilisert ved hjelp av straling

95%

I ]
.8

70°C 95%
-40°C 10% 500hPa
Temperatur-  Luftfuktighets-
grenser grenser

700hPa

_‘21 peonPe Transport-

10B0hPa Oppbevarings-
forhold

forhold

Grenser for
atmosfaeretrykk
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ELEKTROMAGNETISK ERKLZRING
AADVARSEL!

Bruk av tilbehgr, transdusere og kabler som ikke er spesifisert
eller som levert av produsenten av dette utstyret, kan fgre til
gkt elektromagnetisk straling eller redusert elektromagnetisk
immunitet for dette utstyret og fgre til uriktig drift.

A ADVARSEL!

Unnga a bruke dette utstyret ved siden av eller stablet sammen
med annet utstyr fordi det kan resultere i uriktig drift. Hvis slik
bruk er ngdvendig, ma alt utstyret kontrolleres for a sikre at det
fungerer som det skal.

0 FORHOLDSREGLER!

Malemetoden til Icare HOME-tonometeret er basert pa magnetisk
induksjon, noe som betyr andre eksterne magnetiske felter i
naerheten av proben kan forhindre malingen. Hvis det skjer,

vil tonometeret gjentatte ganger be om at malingen gjentas.
Situasjonen kan Igses enten ved a fjerne kilden til interferensen
fra omradet rundt enheten, eller ved a utfgre malingen et

annet sted der det ikke finnes slik interferens. Icare HOME
(TAD22)-tonometeret er en klasse B-enhet som krever spesielle
forholdsregler med hensyn til EMC, og ma installeres og brukes i
henhold til EMC-informasjonen i de fglgende tabellene. Baerbart
og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke Icare HOME
(TA022)-tonometeret. Det som er hovedformalet med Icare HOME
(TA022)-tonometeret er @ male intraokulaert trykk (10P).

Veiledning og prod leklarasjon 60601-1-2: Utgave 4.0; 2014-02 —
Elektromagnetisk straling

Icare HOME (TA022) er beregnet pa hjemmebruk i omsorgsmiljger, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert nedenfor. Brukeren av Icare
HOME (TA022) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

RF-straling CISPR 11 Gruppe 1 Icare HOME (TA022) er batteridrevet

og bruker RF-energi bare til sin interne
funksjon. P& grunn av dette er RF-
stralingen svak, og det er ikke sannsynlig
at den forarsaker forstyrrelser pa annet
utstyr i neerheten.

RF-straling CISPR 11 ClassB Icare HOME (TA022) egner seg til bruk

i alle bygg, herunder boligbygg og bygg
som er direkte tilsluttet det offentlige
lavspenningsnettet som forsyner

boligbygg.
Harmonisk straling Ikke aktuelt Strgmnivaet til lcare HOME (TA022) er
IEC 61000-3-2 under standardkravet, batteriene er ikke
oppladbare.

Spenningssvingninger/ | Ikke aktuelt Icare HOME (TA022)-batterier er ikke
flimmerstraling oppladbare.
IEC 61000-3-3
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dning og p
Elektr isk

deklarasjon 60601-1-2: Utgave 4.0; 2014-02 —

Icare HOME (TA022) er beregnet p& hjemmebruk i omsorgsmiljger, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert nedenfor. Brukeren av Icare
HOME (TA022) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljg —
Veiledning

Elektrostatisk

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulv bgr veere av tre,

utladning (ESD) +2 kV, +4 kV, £8 kV, | +15 kV luft betong eller keramikkfliser.
IEC 61000-4-2 +15 kV luft Dersom gulvene er dekket
med syntetiske materialer,
ma luftfuktigheten veere
minst 30 %.
Kortvarige +2 kV 100 kHz Ikke aktuelt Icare HOME (TA022)-
transienter / stgt | repetisjonsfrekvens tonometeret fungerer
IEC 61000-4-4 ikke nar det er koblet til
en ekstern datamaskin.
Batteriene i Icare HOME
(TA022) kan ikke lades.
Surge +1 kv Ikke aktuelt Icare HOME (TA022)-
|IEC 61000-4-5 differensialmodus tonometeret fungerer
+2 kV fellesmodus ikke nar det er koblet til
en ekstern datamaskin.
Batteriene i lcare HOME
(TA022) kan ikke lades.
Spenningsfall, 0% UT for Ikke aktuelt Icare HOME (TA022)-
korte avbrudd og |0,5 syklus (1 fase) tonometeret fungerer
spenningsvaria- 0 % UT for 1 syklus ikke nar det er koblet til
sjoner pa strgm- |70 % UT for en ekstern datamaskin.
forsyningslinjer 25/30 sykluser Batteriene i Icare HOME
IEC 61000-4-11 [ (50/60 Hz) 0 % (TA022) kan ikke lades.
UT for 250/300
sykluser (50/60 Hz)
Strgmfrekvensens | 30 A/m 30A/m Kvaliteten pa nettstremmen
(50/60 Hz) skal veere den samme som
magnetfelt er typisk for bedrifter og
IEC 61000-4-8 sykehusmiljg.

ADVARSEL: Kilder til
kraftfrekvens magnetfelt ma
ikke brukes narmere enn
15 cm (6 tommer) fra deler
pé Icare HOME (TA022),
herunder kabler som
produsenten har spesifisert.
Huvis ikke kan ytelsen bli
svekket. Se ogsa notatet
nedenfor.

MERKNAD: Malemetoden til Icare HOME-tonometeret er basert

pa magnetisk induksjon, noe som betyr andre eksterne magnetiske
felter i neerheten av proben kan forhindre malingen. Hvis det skjer, vil
tonometeret gjentatte ganger be om at malingen gjentas. Situasjonen
kan lgses enten ved a fjerne kilden til interferensen fra omradet rundt
enheten, eller ved a utfgre malingen et annet sted der det ikke finnes

slik interferens.
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Veiledning og prod leklarasjon 60601-1-2: Utgave 4.0; 2014-02

Icare HOME (TA022) er beregnet pa hjemmebruk i omsorgsmiljger, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert nedenfor. Brukeren av Icare
HOME (TA022) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitets- IEC 60601 Samsvarsniva | Elektromagnetisk miljg —
test Testniva veiledning
Ledningsbaret 3V 3V ADVARSEL: Baerbart RF-
forstyrrelse 0,15 MHz — kommunikasjonsutstyr
indusert 80 MHz (herunder ytre enheter som
av RF-felt antennekabler og eksterne
IEC 61000-4-6 | 6 ViISM 6V antenner) ma ikke brukes
0g amatgr- narmere enn 30 cm (12 tommer)
radioband fra deler pa Icare HOME
mellom (TA022), herunder kabler som
0,15 MHz og produsenten har spesifisert.
80 MHz 80 % Hvis ikke kan utstyrets ytelse
AM ved 1 kHz bli svekket.
Utstralt RF 10V/m 10V/m ADVARSEL: Bzerbart RF-
IEC 61000-4-3 | 80 MHz — kommunikasjonsutstyr (herunder
2,7 GHz ytre enheter som antennekabler
80 % AM og eksterne antenner) ma ikke
ved 1 kHz brukes naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra deler pa Icare
HOME (TA022), herunder kabler
som produsenten har spesifisert.
Hvis ikke kan utstyrets ytelse bli
svekket.
Interferens kan forekomme
i nerheten av utstyr merket
med fglgende symbol:
()

Veiledning og prod dekl jon 60601-1-2: Utgave 4.0; 2014-02 —
Elektromagnetisk immunitet

Icare HOME (TA022) er beregnet pa hjemmebruk i omsorgsmiljger, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert nedenfor. Brukeren av Icare
HOME (TA022) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Immunitets- IEC 60601 Sams- Elektromagnetisk miljp —

test Testniva varsniva | veiledning

Nezerhetsfelter | 380 -390 MHz 27 V/m; | 27 V/m ADVARSEL: Baerbart

fra tradlgst PM 50 %; 18 Hz RF-kommunikasjonsutstyr

RF-kommuni- (herunder ytre enheter

kasjonsutstyr [ 430-470 MHz 28 V/m; | 28V/m | som antennekabler og

IEC 61000-4-3 | (FM £5 kHz, 1 kHz sine) eksterne antenner) ma ikke
PM; 18 Hz brukes nzermere enn 30 cm

(12 tommer) fra deler pa
enheten 1), inkludert kabler
spesifisert av produsenten.
800 - 960 MHz 28 V/m; | 28 V/m Hvis ikke kan utstyrets ytelse
PM 50 %; 18 Hz bli svekket.

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

1700-1990 MHz 28 V/ | 28 V/m Interferens kan forekomme
m: PM 50 %: 217 Hz i na@rheten av utstyr merket

med fglgende symbol:
2400 - 2570 MHz 28 v/ | 28 V/m ((.))

m; PM 50 %; 217 Hz A

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

Hvis du har spgrsmal eller problemer med a bruke
Icare-tonometeret, kan du kontakte den lokale
distributgren.

Du finner din lokale distributgr her:
www.icaretonometer.com/where-to-buy/
Her kan du se en instruksjonsvideo:
www.youtube.com/user/icarefinland

I:E] Du finner mer informasjon i handboken.
Du kan notere ytterligere kontaktinformasjon

om leverandgren av enheten, eller en annen
leverandgr, her:
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[care

Icare Finland er den opprinnelige utvikleren og den globale
lederen innen handholdt tonometri. Var patenterte
teknologi (over 20 patenter,/ patentsgknader] kombinert
med et ISO 13485-sertifisert kvalitetssystem har gjort
oss til en respektert aktar innen vart fagfelt.

Den avanserte Icare-"-produktserien gir palitelig, nayaktig
og reproduserbar ngyaktighet ved maling av intraokulaert
trykk under alle omstendigheter, bade av erfarne
og uerfarne brukere. En rekke Icare®-tonometre er
tilgiengelige for flere bruksomrader:

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

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



