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SAKERHETSFORESKRIFTER
AVARNING!

Du bér inte anvanda enheten i omraden med hog ljudniva dar
ljudfelkoder inte kan horas.

AVARNING!

Tryck inte in tonometern i 6gat (anvdnd aldrig sonder som saknar
plastspets).

AVARNINGI

Forvara tonometern utom rackhall fér barn och husdjur. Sondbasen,
batteriluckan och sonderna ar s sma att ett barn eller husdjur kan
svalja dem.

AVARNING!

Sonderna &r endast avsedda for engangsbruk och ar sterilt férpackade.

AVARNING!

For att forhindra kontaminering far en oskyddad sond inte vidréras.
En sond som vidrort en icke-steril yta sdsom bord eller golv far inte
anvandas.

AVARNING!

Andra eller avbryt inte din behandlingsplan utan att forst fa
instruktioner fran 6gonspecialisten.

AVARNING!

For cybersdkerhet, anslut ingenting till USB-porten forutom

nar du laddar upp patientens matdata. Alla andra sedvanliga
natsakerhetskontroller (antivirusprogram, program mot fientlig
kod, separata natverk for enheten etc.) gar inte att anvanda
eftersom enheten ar fristdende, inte ar ansluten till natverk och
inte innehaller nagot operativsystemprogram.

VARNING!
Byt inte ut batterierna eller sondbasen nar USB-kabeln &r ansluten.

AVARNING!

Anslut inte USB-kabeln under méatningen. Det gar inte att gora
matningar nar en USB-kabel ar ansluten.

AVARNING!

Inga dndringar av instrumentet ar tillatna.

AVARNING!

Anvand endast originalsonder och godkdnda sonder fran
tillverkaren. Sonderna ar endast avsedda for engangsbruk

(en matsekvens for vardera 6gat). Anvand endast sonder som
tagits direkt ur en oskadad originalférpackning. Tillverkaren kan
inte garantera att sonden ar steril om forseglingen ar bruten.
Omsterilisering eller ateranvandning av sonden kan leda till
felaktiga matresultat, att sonden forstors, korskontaminering av
bakterier eller virus och 6goninfektion. Efter omsterilisering eller
ateranvandning géller inte langre tillverkarens skyldigheter och
ansvar betraffande tonometerns sakerhet och effektivitet.
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AVARNING!

Eventuell anvandning av andra tillbehor, givare och kablar an de
som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning
skulle kunna leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och
leda till felaktig funktion.

AVARNING!

Sank aldrig ned Icare-tonometern i vdtska. Spruta, héll eller spill
inte vétska pa Icare-tonometern, dess tillbehor, anslutningar,
strombrytare eller 6ppningar i chassit. Torka omedelbart bort
eventuell vatska fran tonometerns yta.

AVARNING!

Icare HOME-tonometern bor endast anvandas under
6verinseende av vardpersonal.

AVARNING!

Tonometern far endast 6ppnas av behorig servicepersonal.
Bortsett fran batterierna och sondbasen innehaller den inga
delar som kan underhallas av anvandaren. Icare tonometern
kraver ingen rutinmadssig service eller kalibrering annan an
att byta batterier minst var 12:e manad och sondbas var 6:e
manad. Kontakta kvalificerad servicepersonal eller din lokala
Icare-representant nar du ar i behov av service.

AVARNING!

Vid kortslutning i batterierna kan dessa och enheten bli varma,
och det finns risk for brannskador om de vidrors. Handtaget
kan i sa fall varmas upp till 60°C och batterierna upp till 90°C.
Enheten far inte anvdndas om det skulle handa.

AVARNING!

Vid avldsning av matdata pa klinik eller sjukhus, se till att
patientens avstand fran tonometer och dator/mobilenhet
ar minst 1,5 m.

AVARNING!

Anvand aldrig tonometern i de férbjudna miljoer som definieras
i manualens avsnitt Tekniska data.

AVARNING!

Anslut ingenting till USB-porten férutom medféljande USB-
kabel.

AVARNING!

Om du behover hjalp med att stélla in, anvanda eller underhalla
tonometern, eller vill rapportera ovantad funktion eller
ovantade handelser, kontakta tillverkaren eller dennes ombud.
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AVARNING!

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

AVARNING!

Kallor till kraftfrekventa magnetiska falt far inte anvéndas
narmare nagon del av Icare HOME (TA022) an 15 cm (6 tum),
inklusive kablar som angetts av tillverkaren. Det skulle annars
kunna leda till férsamrad prestanda.

AVARNING!

Byt ut sonden om den kommer i kontakt med (eller missténks ha
kommit i kontakt med) 6gonfransar eller 6gonlock, vilket skulle
kunna handa vid blinkning.

0 FORSIKTIGHET!

e Nar forpackningen 6ppnats, kontrollera att det inte finns
nagra yttre skador eller fel, i synnerhet pa holjet. Om du
misstanker att det ar nagot fel pa tonometern ska du kontakta
aterforsaljaren.

e Anvand enbart tonometern for att méta det intraokuldra
trycket. All annan anvédndning &r felaktig och tillverkaren
ansvarar inte for nagra skador som uppkommer pa grund av
felaktig anvandning, eller for foljderna av sddan anvandning.

o Oppna aldrig sjilva héljet till tonometern, med undantag for
batteriluckan.

e Lat aldrig tonometern bli vat.

e Anvand inte tonometern nara brandfarliga material,
t.ex. brandfarliga bedévningsmedel.

e Vissa mikrobiologiska agens (t.ex. bakterier) kan overféras
fran pann- eller kindstédet. Vardpersonalen bor torka
av dessa med en trasa fuktad med I6sning av 70-100 %
isopropylalkohol. Patienten kan anvédnda en trasa eller servett
fuktad med vatten.

¢ Tonometern 6verensstimmer med EMC-kraven (IEC 60601-1-2),
men storningar i tonometern kan uppkomma om den
anvands nara (<1 m) en apparat, t.ex. en mobiltelefon, som
orsakar elektromagnetiska emissioner av hog intensitet.
Aven om tonometerns egha elektromagnetiska emissioner
ligger gott och val under de nivaer som tillats enligt relevanta
standarder, kan de orsaka stérningar i annan apparatur i
narheten, t.ex. kansliga sensorer.
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0 FORSIKTIGHET!

e Om tonometern inte ska anvandas under en langre tid ska
batterierna tas ut eftersom de kan lacka.

e Var noga med att kassera engangssonderna pa lampligt satt
(till exempel i en behallare for blandat avfall).

e Batterier, forpackningsmaterial och sondbaser ska
avfallshanteras i enlighet med lokala féreskrifter.

e Anvand alltid batterier med inbyggt PTC-skydd, exempelvis
Energizer Lithium Photo 123 3V CR123A.

e Tack inte 6ver sensorn eller sandarna for 6gonavlasning,
t.ex. med fingrarna, under méatningen. Hall handen, haret
etc. och foremal sdsom kuddar borta fran tinningssidan av
Ogat. De aterkastar det infraréda ljuset pa ett satt som gor
att matvardet blir fel.

e Tonometern stangs av automatiskt efter 3 minuter om du inte
anvander den.

e Stall in tonometerns tid till din lokala tid. Detta gors
automatiskt genom att fdlja stegen i avsnittet Overforing
av matdata.

¢ Se till att silikonlocket tacker USB-porten under pagaende
matning.

e Matmetoden for Icare HOME-tonometern &r baserad pa
magnetisk induktion och darfér kan ett externt magnetfalt i
linje med sonden férhindra méatningen. | sadant fall kommer
tonometern att kontinuerligt indikera att matningen behéver
gbras om. Situationen kan antingen |6sas genom att man
avlagsnar storningskallan fran enhetens narmiljo eller genom
att matningen utférs pa annan plats utan en sadan storning.

Sakerhetsincidenter: For att rapportera allvarligare incidenter
med Icare HOME tonometer eller dess programvara, kontakta
Icares tekniska service pa www.icaretonometer.com
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ORDLISTA

Goldmann Applanation Tonometry = standardtestet for att méta
trycket i 6gat (IOP)

Tonometer = enhet for matning av IOP

mmHg = mattenhet for trycket i 6gat

Sond = den del av tonometern som vidror ditt 6ga och ar for
engangsbruk

Sondbasens indikatorlampa = ljusring som hjdlper dig att placera
sonden

Hallbarhetstid = den tid som sonden forblir steril i o6ppnad
forpackning

Hornhinna = dgats yttersta kupolformade klara skikt
Pannstéd/Kindstéd = tonometerns justerbara stod

Forvantad livslangd = forvantad livslangd innan enheten bor bytas
Elektromagnetisk immunitet = tonometerns talighet for
storningar fran annan elektrisk utrustning

INLEDNING

| den har guiden far du lara dig hur du anvander
Icare HOME-tonometern.

Icare HOME-tonometern ar ett instrument som
anvands for att mata det intraokulara trycket (IOP)
i det manskliga 6gat. Det ar avsett att anvandas av
patienter eller vardgivare under 6verinseende av
o6gonspecialist.

SA HAR FUNGERAR
TONOMETERN

Tonometern mater ditt 6gontryck med en sond

for engangsbruk som forsiktigt nuddar vid ditt 6ga
under méatningen. Rekommenderat antal matningar
ar enligt anvisning av din ldkare eller 3—4 ganger
per dag.

En komplett matning ar en serie av sex mycket
snabba matningar. Det kan ta flera sekunder upp ftill
en minut att géra matningen. Under matningarna
ror sig sonden mot hornhinnan fram och tillbaka.
Nar de sex matningarna har gjorts berdknar sedan
tonometern det slutgiltiga 6gontrycket och sparar
det i tonometerns minne.
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Sonden ar for engangsbruk. Du kan anvanda
samma sond for bada 6gonen om 6gonspecialisten
har instruerat dig att mata bada 6gonen. Nar du
har matt bada 6gonen, kassera sonden som blandat
avfall.

Tonometern anvander infrardd sensor for att lasa
av om det ar hoger eller vanster 6ga du mater.

Det ar viktigt att inte tacka dver dessa sensorer
med fingrar, hand, har etc., eftersom 6vertackning
av sensorerna orsakar fel. Det ar ocksa viktigt att
halla handen, haret etc. och féoremal sasom kuddar
borta fran tinningssidan av 6gat. De aterkastar det
infrar6da ljuset pa ett satt som gor att matvardet
blir fel.

Det ar viktigt att du noga laser alla anvisningar
innan du anvdander tonometern.

KONTRAINDIKATIONER

Du bor inte anvanda HOME-tonometern om du

e har en pagaende 6goninflammation

e nyligen har haft en skada i 6gat

e har invalidiserande artrit eller svarigheter att
hantera Icare-tonometern

e har svart att 6ppna 6gonen eller har onormala
sammandragningar eller ryckningar i 6gonlocket

e har ofrivilliga, snabba och upprepade
ogonrorelser
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RISKER

Du ar kanske inte lampad att anvanda HOME-

tonometern om du

e har daligt korrigerad syn pa nara hall

e endast har ett fungerande oga

e har svart att fokusera blicken

¢ hor daligt utan hjalpmedel och/eller
kommunicerar med teckensprak

e anvander kontaktlinser

¢ har torra 6gon

e har keratokonus (en toppig hornhinnan)

e dr fodd med litet 6ga

e har ett forstorat 6ga pa grund av glaukom i
barndomen

e har behandlats for gra starr under de senaste tva
manaderna

Sakerhet och effektivitet hos Icare HOME-

tonometern har inte utvarderats fér patienter med

e kraftig astigmatism hos hornhinnan

e tidigare glaukomoperation eller
hornhinneoperation, dven laseroperation i
hornhinnan (till exempel LASIK)

e arrbildning i hornhinnan

e mycket tjocka eller mycket tunna hornhinnor

e Patienter som det redan ar svart att kliniskt mata
0P for (till exempel pa grund av blinkningar eller
darrningar)

FORDELAR

Du kan mata 6gontrycket vid olika tider under
dagen och natten med Icare HOME-tonometern.
Matningar utanfor vardbesoken hjalper ldkaren
att forsta ditt 6gontryck, sarskilt om du redan
diagnostiserats med glaukom.
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OVERSIKT OVER TONOMETERN

(= .

=

FRAMSIDA =

Installningsratt
for kindstod

BAKSIDA

Lampan LOAD (ladda)
Lampan MEASURE
(matning)

Lampan REPEAT

(upprepa)
Lampan DONE (klar)

SERVICE-lampa
BATTERI-lampa

Stromknapp
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Installningsratt for pannstéd

Pannstod

Sensorer for 6gonavldsning
(kdnner av vilket 6ga som mats)

—— SONdbas (med indikatorlampa)
= Sond

Kindstod

UNDERSIDA

TEDT |
e

@ Kindist6d
positionsindikator

v

Markning

Installningsratt
for kindstod

Silikonlock
(6ver USB-ingang)

T

Batterilucka
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FORBEREDA TONOMETERN
FOR ANVANDNING

Se till att pann- och kindstoden sitter
enligt 6gonspecialistens noteringar pa
stodpositionsmarket.

Stédpositionsmarket finns i barvaskan. Vrid
pa rattarna om stoden behdover justeras.

Tryck pa och hall ned stromknappeni 3

sekunder. Alla lampor pa den bakre panelen
blinkar en gang och du hér en kort pipsignal.
Lampan LOAD (ladda) blinkar nar det ar dags

att montera sonden.

Ta fram en ny sond och 6ppna forpackningen.

/\ VARNING

¢ Anvand endast godkanda originalsonder fran
tillverkaren.

e ROr inte vid sonden.

e Sondernas hallbarhetstid ar 3 ar.

¢ Anvand en ny, oanvand sond nar du har gjort
matningar av bada 6gonen.

¢ Du bor tvatta handerna noggrant med
tval och vatten och torka dem med en ren
handduk innan du hanterar sonden.

Hall sondbehallaren uppratt med locket
ovanpa. Ta av locket, luta behallaren och

Iat sonden falla ned i sondbasen. Tryck sedan
pa (» matknappen.

Lampan LOAD blinkar tills sonden ar laddad.
Lampan MEASURE blinkar nar tonometern
ar klar for matning. Spara sondbehallaren
eftersom sonden kasseras i den.

/\ VARNING

e RoOr inte vid sonden.

e Rikta inte tonometern nedat.

¢ Anvand inte sonden om den rort vid en yta
som inte ar steril, t.ex. bordet eller golvet.
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RIKTA IN TONOMETERN
H Hall tonometern framfér 6gat med pann- och
kindstod mot ansiktet. Kontrollera att du kan
se lampan pa sondbasen.
/\ VARNING

Se till att varken sonden eller nagon del av
tonometern kommer i kontakt med dina 6gon.

u Kontrollera att lampan pa sondbasen

lyser gront.

Om lampan pa sondbasen lyser rétt,
kontrollera att du tittar rakt fram (dvs. med
huvudet i rat vinkel) och vinkla tonometern
tills lampan pa sondbasen lyser gront.

Se till att sonden kommer vidrér mitten
pa hornhinnan under matning genom att
kontrollera att du ser den ringformade
lampan pa sondbasen symmetriskt.
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RGd indikatorlampa

{/\

-
i

L

Korrekt Latt horisontell Latt vertikal
position lutning lutning
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GORA MATNINGEN

m Tryck pa matknappen ' P> for att méta trycket
(sonden ror vid 6gat under matningarna).
Tryck pa och hall ned méatknappen tills du hor
ett pip for att géra 6 méatningar i rad, eller
tryck kort pa knappen 6 ganger for att gora
en matning i taget.

Om matningen lyckas hors en lang pipsignal,
lampan pa sondbasen slidcks och lampan Done
(klar) ténds.

Om Ogonspecialisten har sagt att du ska mata
bada 6gonen upprepar du steg 1 till och med

9 for det andra 6gat. Sonderna ar avsedda for
engangsbruk. Anvdnd en ny, oanvdnd sond nar
du mater nasta gang.

/\ VARNING

Du bor byta ut sonden om den kommer i
kontakt med 6gonfransarna eller 6gonlocket
eller om du misstanker att den gjorde det.

Nar du ar klar med matningarna stanger du
av tonometern genom att trycka pa och halla

in stromknappen i 3 sekunder tills du hér
3 pip.
Du kan ta bort sonden efter att du har matt

o6gontrycket. Stang av tonometern och lat
sonden glida ut. Placera sonden i dess behallare
och kassera den som blandat avfall.
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FELSOKNING
FELMEDDELANDE

Indikatorlampan pa sondbasen
lyser med fast rétt sken.
Orsak: Tonometern halls inte rakt.

Sondbasens indikatorlampa
blinkar rétt och du hor:

2 pip - Tonometern ar inte korrekt
inriktad eller sonden ror vid
ogonlocket eller 6gonfransen.

3 langsamma pip - Tonometern
ar for langt bort fran 6gat.

5 snabba pip - Tonometern ar for
nara ogat, eller sonden vidrérde
ogonlock eller 6gonfrans.

Sondbasens indikatorlampa
blinkar rétt, lampan REPEAT
(upprepa) pa baksidan blinkar
och du hor 2 pip.

Orsak: Kunde inte bestdmma ogat,
eller for stor variation mellan
matningarna.

Sondbasens indikatorlampa
blinkar rétt, lampan SERVICE
blinkar och du hor 2 pip.

Orsak: Sonden eller sondbasen ar
smutsig eller skadad.

Batterilampan blinkar.
Orsak: Batteriet ar svagt.
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LOSNING

. Titta rakt fram (dvs. hall huvudet i rat vinkel).
. Justera tonometerns lutning tills lampan pa

sondbasen lyser gront.

[

. Tryck pa matknappen ( P> for att rensa felet.
. Justera pann-/kindstéden vid behov sa att

avstandet blir ratt.

. Rikta sonden vinkelratt mot hornhinnans mitt.
. G6r om matningen.

. Tryck pa matknappen ( B> for att rensa felet.
. Se till att hela avldsningen slutférs fér ena 6gat

innan du byter till ndsta 6ga.

. Kontrollera att inget ar i vagen for sensorerna

for 6gonavlasning eller vid tinningssidan av
ogonen, da detta kan leda till fel genom att
ogonavldsningen misslyckas.

. G6r om matningen.

. Byt ut sonden och/eller sondbasen.
. Kontakta leverantor eller behorig

serviceverkstad.

Byt batteri.
Se sid. 20-21 for anvisningar.
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BYTA BATTERIER

Lyft upp silikonlocket fran batteriluckan och
oppna batteriluckan.

- Ta bort de anvdnda batterierna och satt i tva
nya CR123A-litiumbatterier.
Kontrollera att batteriernas pluspoler (+) ar
riktade mot batteriluckan.

Skjut tillbaka batterilocket 6ver 6ppningen
och sitt tillbaka silikonlocket 6ver USB-
porten.

BYTA SONDBAS

Sting av tonometern. Skruva av hylsan vid
sondbasen for hand och lagg den pa en sédker
plats. Dra ut sondbasen ur tonometern med

fingrarna. Satt i en ny sondbas i tonometern.
Skruva in hylsan tills den laser fast sondbasen.
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USB-ingdng

Instdllningsratt

Silikonlock

Hylsa till sondbas
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RENGORA TONOMETERN

Fukta en trasa eller pappershandduk litt med
vatten.

Krama ur overflodigt vatten fran trasan eller
servetten.

m Rengér tonometern med den fuktiga trasan
eller servetten.

/\VARNING

Sank inte ned tonometern i vatten eller annan
vatska.

OVERFORING AV MATDATA

Starta Icare-programmet pa din mobila

enhet eller dator. Anslut tonometern till
mobilenheten eller datorn med USB-kabeln.
Lamporna LOAD (montera) och MEASURE
(métning) blinkar. Anslut USB-kabeln pa
nytt om de lamporna inte blinkar eller om
lamporna SERVICE och BATTERY (batteri)
blinkar. Tonometerns interna klocka stalls
nu in automatiskt pa mobilenhetens eller
datorns tid av Icare-programmet.
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KLINISK PRESTANDA

En studie har utférts med 383 patienter
som utforde egna matningar med Icare
HOME tonometer. Nedan sammanfattas
fynden i studien:

¢ Inga komplikationer (inklusive skavning pa
hornhinnan) noterades.

e Uppmatt 6gontryck varierade fran <16 mmHg,
>16 till <23 mmHg och 223 mmHg (mmHg ar
mattenheten for 6gontryck).

e Genomsnittlig skillnad mellan Icare HOME och
standardmetoden (Goldmannmatare, som
anvands pa 6gonkliniker) var ca. 0,5 mmHg
(genomsnittligt uppmatt tryck i studien var
ca. 18 mmHg i omradet 5 till 50 mmHg).

e Jamfoért med Goldmann-tonometer hade mindre
an 5 % av matningarna ett varde £5 mmHg for
varje tryckomrade, och mindre dn 1 % hade ett
varde +7,5 mmHg for varje tryckomrade.

e Variabiliteten for Icare HOME (skillnad mellan
upprepade matningar) pa samma 6ga var ~10 %
for lagt och medelhogt tryckomrade, och ~7,5 %
for det hoga tryckomradet.

e Endast kontrollerade anvandare fick mojlighet
att testa sig sjdlva. 10,7 % av patienterna
underkandes i utbildning/kontroll.

e | studien utgjordes sjadlvtesterna av en enda
session 10 minuter efter att de godkants.
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LIVSLANGD

Enhetens férvantade livslangd ar 5 ar. Under den
forvantade livstiden krdvs det att foreskrifterna

i manualen foljs. Sonderna har hallbarhetstid

3 ar i o6ppnad originalférpackning. Kontrollera
hallbarhetstid (utgangsdatum) pa etiketten.

Vi rekommenderar arliga kontroller av instrumentet
avseende mekaniska skador och funktionella
skador. Kontrollera dven att sdkerhetsmarkningen
fortfarande gar att ldsa. Batteriernas livslangd ar
ungefar 5000 matningar.

TEKNISKA DATA
Typ: TA022

Storlek: callcmx8cmx3cm
Vikt: ca 150 g

Stromforsorjning: 2 x icke ateruppladdningsbara
CR123-batterier (anvand alltid batterier med
inbyggt PTC-skydd, Energizer, Varta, Panasonic
eller Toshiba Lithium 3V CR123A)

Matomrade: 5-50 mmHg

Noggrannhet (95 % toleransintervall i relation
till manometri): £1,2 mmHg (<20 mmHg) och
12,2 mmHg (>20 mmHg)

Repeterbarhet (variationskoefficient): <8 %

Serienumret finns pa insidan av batteriluckan.
Sondernas partinummer finns pa sidan av
sondkartongen och blisterférpackningen. Det finns
inga elektriska anslutningar mellan tonometern och
patienten. Alla delar av tonometern dr monterade
och tonometern har ett elektriskt stotskydd av

typ BF.
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Driftmiljo:

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

Forvaringsmilj6:

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

Vi rekommenderar att tonometern far svalna

i en timme fran maximal forvaringstemperatur
eller varmas i en timme fran minimal
forvaringstemperatur fore anvandning.

Transportmiljo:

Temperatur: -40 °C till +70 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 95 %
Lufttryck: 500hPa — 1060hPa

Miljomassiga begransningar for professionellt bruk:
e Sjuktransportfordon eller liknande vars vibrationer
eller bullernivaer ar sa héga att anvandaren inte

hor felsignalerna.

Miljomassiga begransningar for lekman (patienter):
e Miljoer dar bullernivan ar sa hog att anvandaren

inte kan hora felsignalerna.

Drift: kontinuerlig

SYMBOLER

A Forsiktighet ® For engangsbruk
Se anvandar-
handboken T Forvaras torrt
for ytterligare
information (] serienummer

Instrument av BF-typ
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8 Anvands senast
<datum>

“Tillverkare
(!) Stand by

1P22

Skyddad mot inférande av
fingrar och kommer inte att
skadas eller utgora en risk
under ett sarskilt test i vilket
den exponeras for lodratt
eller nastan lodratt fallande
vattendroppar.

LED-produkt av klass 1
Denna produkt uppfyller
stromforsorjningskraven
for en LED-produkt av klass
1 enligt IEC/EN 60825-1
(2001) under normala
driftsférhallanden och
forhallanden med ett
enstaka funktionsfel.

MTiIIverkningsdatum

Partinummer

ﬁ Slang inte

denna produkt
tillsammans med annat
hushallsavfall. Skicka
till lamplig anlaggning
for insamling och
atervinning. Europeiska
direktivet om avfall
som utgors av eller
innehaller elektriska
eller elektroniska
produkter (WEEE)

Steriliserad med stralning

55°C 95%

-10°C 10% 700hPa

o
-4DQCJ/7D°C 95%

10% 500hPa

Gransvarden
for temperatur

Gransvarden

2]
’I 060hPa

Gransvarden
for luftfuktighet  for lufttryck

10B80hPa
Forvaringsmiljo

Transportmiljé
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ELEKTROMAGNETISK FORSAKRAN
AVARNING!

Eventuell anvdandning av andra tillbehor, givare och kablar én de
som anges eller tillhandahalls av tillverkaren av denna utrustning
skulle kunna leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller
minskad elektromagnetisk immunitet hos denna utrustning och
leda till felaktig funktion.

AVARNING!

Denna utrustning bor inte anvandas i narheten av eller staplad

pa annan utrustning, eftersom det skulle kunna leda till felaktig
funktion. Om det ar nédvandigt att anvanda denna utrustning och
den andra utrustningen pa detta satt ska utrustningarna évervakas
for att bekrafta normal funktion.

0 FORSIKTIGHET!

Méatmetoden fér Icare HOME-tonometern ar baserad pa magnetisk
induktion och darfor kan ett externt magnetfalt i linje med

sonden forhindra méatningen. | sadant fall kommer tonometern att
kontinuerligt indikera att matningen behéver géras om. Situationen
kan l6sas antingen genom att man tar bort storningskallan fran
enhetens narhet eller genom att méatningen utfors pa annan

plats utan sadan stérning. Icare HOME-tonometern (TA022) ar
klass B-utrustning som kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad
galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och ska installeras
och [dmnas till service enligt EMC-informationen i féljande tabeller.
Béarbar och mobil radiofrekvenskommunikationstrustning kan
paverka Icare HOME-tonometern (TA022). Vasentlig prestanda

for Icare HOME-tonometern (TA022) &r att mata det intraokulara
trycket (IOP).

Riktlinjer och tillverkarens férsdakran IEC 60601-1-2: Version 4.0; 2014-02 —
Elektromagnetiska emissioner

Icare HOME (TA022) 4r avsedd att anvandas i en hemvardsmiljé med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren av Icare HOME
(TA022) ska se till att den anvénds i sddan miljé.

Radiofrekvent stralning | Grupp 1 Icare HOME (TA022) drivs av ett batteri
CISPR 11 och anvéander radiofrekvent energi

enbart for sin interna funktionalitet. Dess
radiofrekventa stralning ar darfor lag

och orsakar sannolikt inga storningar i
narbeldgen utrustning.

Radiofrekvent stralning | Klass B Icare HOME (TA022) &r lamplig for

CISPR 11 anvandning i alla slags byggnader, inklusive
hem och byggnader som ar direktanslutna
till det allmanna lagspanningsnatet, som
forsorjer byggnader som anvands till
bostader.

Harmoniska 6vertoner | Ej tillampligt Effektnivan for Ilcare HOME (TA022) ligger
IEC 61000-3-2 under standardkraven, batterierna ar inte
ateruppladdningsbara.

Spanningsvariationer | Ej tillampligt Batterierna till Icare HOME (TA022) ar inte
och flimmer 4teruppladdningsbara.
IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens férsékran IEC 60601-1-2: Version 4.0; 2014-02 —

Icare HOME (TA022) &r avsedd att anvindas i en hemvéardsmiljo med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren av Icare HOME
(TA022) ska se till att den anvands i sddan miljo.

Immunitets-
provning

Provningsniva
enligt IEC 60601

Overensstim-
melseniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golv ska vara av tra, betong

urladdning (ESD) | +2 kV, +4kV, £8 kV, | +15 kV luft eller klinker. Om golven
enligt +15 kV luft dr tackta med syntetiskt
IEC 61000-4-2 material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst
30%.
Snabba +2 kV 100 kHz re- | Ej tillampligt [ lcare HOME (TA022)
transienter/ petitionsfrekvens tonometer ar inte mojlig att
pulsskurar anvanda om den ansluts till
|IEC 61000-4-4 en extern dator, Icare HOME
(TA022) batterier &r inte
4teruppladdningsbara.
Overspanning +1 kV for Ej tillampligt | Icare HOME (TA022)
|IEC 61000-4-5 ledning(ar) till tonometer ar inte mojlig att
ledning(ar) £2 kV anvdanda om den ansluts till
for ledning(ar) en extern dator, Icare HOME
till jord (TA022) batterier ar inte
ateruppladdningsbara.
Spanningsfall, 0% UT for 0,5 Ej tillampligt | Icare HOME (TA022)
korta avbrott och | cykler (1 fas) 0 % tonometer ar inte mojlig att
spanningsvariatio- | UT for 1 cykel 70 % anvanda om den ansluts till
ner i natledningar [ UT fér 25/30 cykler en extern dator, Icare HOME
IEC 61000-4-11 (50/60 Hz) 0 % UT (TA022) batterier ar inte
fér 250/300 cykler ateruppladdningsbara.
(50/60 Hz)
Kraftfrekventa 30A/m 30A/m Kraftfrekventa magnetiska
(50/60 Hz) falt bor ligga pa nivaer
magnetiska falt som ar karakteristiska for
IEC 61000-4-8 en typisk plats i en typisk

kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

VARNING: Kallor till
kraftfrekventa magnetiska
falt far inte anvandas
narmare nagon del av Icare
HOME (TA022) 4n 15 cm

(6 tum), inklusive kablar
som angetts av tillverkaren.
Det skulle annars kunna
leda till forsamrad
prestanda. Se dven
anmaérkningen nedan.

OBS: Matmetoden for Icare HOME-tonometern ar baserad pa magnetisk
induktion och déarfor kan ett externt magnetfalt i linje med sonden
forhindra matningen. | sadant fall kommer tonometern att kontinuerligt
indikera att matningen behover goras om. Situationen kan antingen l6sas
genom att man avlagsnar stérningskallan fran enhetens narmiljo eller
genom att matningen utfors pa annan plats utan en sadan storning.
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Riktlinjer och tillverkarens férsakran IEC 60601-1-2: Version 4.0; 2014-02

Icare HOME (TA022) &r avsedd att anvindas i en hemvardsmiljo med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren av Icare HOME
(TA022) ska se till att den anvinds i sddan miljé.

Immunitets- IEC 60601 Overensstam- | Riktlinjer for elektromagnetisk
provning Provningsniva melseniva miljo
Ledningsbundna | 3 V 3V VARNING: Bérbar RF-kom
storningar 0,15 MHz — munikationsutrustning(ink
orsakade av 80 MHz lusive kringutrustning som
radiofrekventa antennkablar och externa
falt 6ViISM och 6V antenner) far inte anvandas
IEC 61000-4-6 |amatérradioband narmare nagon del av Icare
mellan 0,15 MHz HOME (TA022) &n 30 cm
och 80 MHz 80 % (12 tum, inklusive kablar
AM vid 1 kHz som angetts av tillverkaren.
Det skulle annars kunna leda till
forsamrad prestanda hos denna
utrustning.
Utstralad 10V/m 10V/m VARNING: Birbar RF-
radiofrekvens |80 MHz — kommunikationsutrustning
IEC 61000-4-3 2,7 GHz (inklusive kringutrustning som
80 % AM vid antennkablar och externa
1 kHz antenner) far inte anvdndas

narmare nagon del av Icare
HOME (TA022) 4n 30 cm

(12 tum), inklusive kablar
som angetts av tillverkaren.
Det skulle annars kunna leda
till forsamrad prestanda hos
denna utrustning.

Storningar kan forekomma i
narheten av utrustning som ar
maérkt med foljande symbol:

()

Riktlinjer och tillverkarens forsakran IEC 60601-1-2:

Elektromagnetisk immunitet

Version 4.0; 2014-02 —

Icare HOME (TA022) &r avsedd att anvindas i en hemvardsmiljo med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren av Icare HOME
(TA022) ska se till att den anvénds i sadan miljé.

Immunitets- IEC 60601 Provningsnivé | Overensstam- [ Riktlinjer for
provning melseniva elektromagnetisk miljo
Narfalt fran 380 - 390 MHz 27 V/m; 27 V/m VARNING: Bérbar
tradlés PM 50 %; 18 Hz RF-kommunikations-
RF-kommuni- utrustning (inklusive
kations- 430-470 MHz 28 V/m; 28 V/m kringutrustning som
utrustning (FM £5 kHz, 1 kHz sinus) antennkablar och externa
IEC 61000-4-3 |PM; 18 Hz antenner) far inte anvéan-
das ndrmare nagon del
2%5075/7 lek;zHQ V/m; 9V/m av enheten 1) &n 30 cm
©r z (12 tum), inklusive kablar
800 - 960 MHz 28 V/m; | 28 V/m som angetts av tillver-
PM 50 %; 18 Hz karen. Det s&fullg annars
kunna leda till forsamrad
1700 - 1990 MHz 28 V/m; | 28 V/m prestanda hos denna
PM 50 %; 217 Hz utrustning.
2400 - 2570 MHz 28 V/m; | 28 V/m Storningar kan
PM 50 %; 217 Hz férekomma i nérheten av
utrustning som ar markt
5100 - 5800 MHz 9 V/m; |9 V/m med féljande symbol:
PM 50 %; 217 Hz
()

SVENSKA
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OM DU BEHOVER HJALP

Om du har nagra fragor eller problem som ror
Icare-tonometern, kontakta din distributor.

Lokal distributér finner du har:
www.icaretonometer.com/where-to-buy/
For instruktionsvideo se:
www.youtube.com/user/icarefinland

I:E] Kontrollera anvindarhandboken fér mer
information.

Ange ovrig aktuell kontaktinformation om
leverantoren till produkten eller andra tillbehor
har:
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http://www.youtube.com/user/icarefinland

[care

Icare Finland &r varldsledande inom handhallen
tonometri. Var patenterade teknik (6ver 20 patent/
patentansokningar) i kombination med ett
ISO 13485-certifierat kvalitetssystem har gjort oss till
en respekterad aktor inom vart kompetensomrade.

Den avancerade produktserien Icare® erbjuder
noggrannhet och precision vid méatning av intraokulart
tryck under alla forhallanden, fér savél erfarna som
oerfarna anvandare. Det finns flera olika Icare®
tonometrar att vélja pa for olika anvandningsomraden:

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

ICARE FINLAND OY
Orevégen 22, F-01510 Vanda, Finland



