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Safety information

For healthcare professionals

WARNING! Healthcare professionals must inform patients not to modify or discontinue
their treatment plan without receiving instructions from the healthcare professional.

WARNING! When reading the measurement data in a clinic or hospital environment,
make sure the tonometer and the computer or mobile device which are not medical
equipment are located outside of the patient environment, i.e. 1.5 m (5 feet) from the
patient.

WARNING! Connection of the tonometer to IT networks including other equipment could
result in previously unidentified risks to patients, operators, or third parties.

WARNING! The responsible organization should identify, analyze, evaluate, and control
any additional risks resulting from the tonometer connected to IT networks, including
other equipment.

PRECAUTION! Certain microbiological agents (for example, bacteria) can be transmitted
from the forehead or cheek support. To prevent this, clean the forehead and cheek
supports with disinfectant for each new patient.

PRECAUTION! Changes to the IT network could introduce new risks requiring additional
analysis by the responsible organization. The changes include:

+ changes in the IT network configuration

+ connection of additional items to the IT network

- disconnecting items from the IT network

+ update or upgrade of equipment connected to the IT network

For patients and healthcare professionals

WARNING! The tonometer is intended for personal use only. Measuring other people,
animals, or objects is forbidden.

WARNING! Do not use the tonometer in the restricted environments defined in chapter
“5.2 Environmental restrictions” of this manual.

WARNING! Patients must not modify or discontinue their treatment plan without
receiving guidance from a healthcare professional.

WARNING! The tonometer must not be dropped. To avoid dropping the tonometer and
to ensure safe handling, always use the wrist strap to keep the tonometer attached to
your wrist when in use. If the tonometer is dropped and the tonometer casing opens,
press the casing to close the openings.

WARNING! Removing, covering, or defacing any label or sign on the tonometer voids all
the responsibilities and liabilities of the manufacturer concerning the safety and
effectiveness of the tonometer.

WARNING! Remove the batteries from the tonometer if it is not likely to be used for
some time.

WARNING! Only probes are intended for contacting the eye. Avoid touching the eye with
other parts of the tonometer. Do not push the tonometer into the eye.

WARNING! If you need help in using the iCare HOME2 tonometer, contact your
healthcare professional.

WARNING! Use of eye drops right before the measurement or topical anesthesia may
affect the measurement result.

WARNING! Do not use probes without a plastic tip. Do not use deformed probes.
Contact the manufacturer or local distributor if you notice faulty probes or probe
packages.

WARNING! Use only original and certified probes made by the manufacturer. The probes
are for single use (single pair of measurement sequences) only. Each session is defined
by one successful measurement in both eyes, but in case either eye is inflamed or
infected, measure the healthy eye first.

WARNING! Use probes taken only from an intact, original packaging. The manufacturer
cannot guarantee the sterility of the probe once the seal is compromised.
Re-sterilization or re-use of the probe could result in incorrect measurement values,
breakdown of the probe, cross-contamination of bacteria or viruses, and infection

of the eye. Re-sterilization or re-use will void all the responsibilities and liabilities

of the manufacturer concerning the safety and effectiveness of the tonometer.

WARNING! To prevent contamination, keep unused probes in their box. Do not touch
a bare probe. Do not use a probe if it touches a non-sterile surface such as a table or
a floor.

WARNING! Shorten the cheek and forehead supports of the tonometer only slightly at
a time to prevent the tonometer from getting too close to your eye.
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WARNING! Do not connect anything to the tonometer’s USB port but the USB cable
supplied with the tonometer.

WARNING! Keep the USB cable out of the reach of children and pets due to the risk of
strangulation.

WARNING! The tonometer’s batteries are not rechargeable. Do not try to charge the
tonometer with USB chargers connected to a mains voltage.

WARNING! Do not connect the USB cable to the tonometer’s USB port except when
uploading patient measurement data. Do not take any measurements when the USB
cable is connected.

WARNING! The tonometer should only be opened by qualified iCare service personnel.
The tonometer does not contain any user-serviceable parts, apart from the batteries
and the probe base. The tonometer does not require any routine servicing or calibration
other than changing the batteries at least annually and the probe base every six months.
If there is a reason to believe that the servicing of the tonometer is necessary, contact
the manufacturer or local distributor.

WARNING! The tonometer must not be repaired or re-assembled by any other than the
manufacturer or its authorized service center. If the tonometer is broken, do not use it.
Take it to an authorized iCare service center for repair.

WARNING! To avoid possible damage, keep the tonometer out of the reach of children
and pets. The probe base, battery cover, screws, collar, and probes are small objects and
may be accidentally swallowed.

WARNING! Do not change the batteries or the probe base when the USB cable is
connected.

WARNING! Servicing or maintenance actions must not be performed while the
tonometer is in use.

WARNING! The tonometer must be switched off when the probe base is changed.

WARNING! The probe base must be changed, not cleaned.

WARNING! Never immerse the tonometer in liquid. Do not spray, pour, or spill liquid
on the tonometer, its accessories, connectors, switches, or openings in the cover.
Immediately remove any liquid from the surface of the tonometer.

WARNING! Do not modify the tonometer in any way. Changes or modifications not
expressly approved by the manufacturer could void the user’s authority to operate the
tonometer.

WARNING! Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary, this
equipment and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.

WARNING! Use of accessories, transducers, and cables other than those specified or
provided by the manufacturer of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment
and result in improper operation.

WARNING! Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the
non-ionizing radiation symbol.

WARNING! Sources of power frequency magnetic field should be used no closer than
15 cm (6 inches) to any part of the tonometer, including the cables specified by the
manufacturer, to avoid the degradation of performance.

WARNING! Portable RF communications equipment (including peripherals such as
antenna cables and external antennas) should be used no closer than 30 cm (12 inches)
to any part of the tonometer, including the cables specified by the manufacturer, to
avoid the degradation of performance.

PRECAUTION! Read this manual carefully, as it contains important information about
using and servicing the tonometer.

PRECAUTION! Use the tonometer only for measuring intraocular pressure. Any other use
is improper. The manufacturer is not liable for any damage arising from improper use,
or for the consequences of such use.

PRECAUTION! Do not use the tonometer near inflammable substances, including
inflammable anesthetic agents.

PRECAUTION! Report any serious incidents related to the tonometer to your competent
health authority and the manufacturer or the manufacturer’s representative.

PRECAUTION! When removing the tonometer from its packaging, and each time before
use, visually inspect the tonometer for any external damage, particularly for possible
damage to the tonometer casing. If you suspect damage to the tonometer, contact the
manufacturer or the distributor of the tonometer.
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PRECAUTION! Use only the battery type specified in the technical specification section
of this manual. Do not use rechargeable batteries, as they do not have sufficient voltage.

PRECAUTION! The tonometer switches off the display when it has not detected any
movement for 15 seconds. The tonometer switches off automatically if it has not been
used for 3 minutes.

PRECAUTION! Before taking measurements, update the tonometer’s time to your local
time manually from the tonometer’s settings or automatically by connecting the
tonometer to the iCare PATIENT2 application or to the iCare EXPORT software.

PRECAUTION! Do not cover the eye recognition transmitters or sensor during the
measurement, for example with your fingers. Keep your hand, hair, and objects such

as pillows away from the temple side of your eye, as they produce an infrared reflection
that causes an error.

PRECAUTION! Eye detection is based on the difference of infrared reflections received
from the transmitters: the nose side reflects more than the temple side. If the
transmitters become dirty, the recognition may be interfered.

PRECAUTION! To ensure the correct functioning of the tonometer, change the probe
base every six months.

PRECAUTION! Non-ME equipment (computer or mobile device) used in the system
for transferring data must comply with the electromagnetic emission and immunity
requirements for multimedia equipment: CISPR 32 and CISPR 35.

PRECAUTION! The measurement method of the tonometer is based on a magnetically
induced motion of a probe and therefore an external magnetic or radiated RF
electromagnetic field disturbing the probe may prevent the measurement. In such a
case the tonometer continuously displays error messages during measurement and asks
you to repeat the measurement. Situation can be solved either by removing the source
of interference from the vicinity of the tonometer or by performing the measurement in
different location with no such interference.

PRECAUTION! The measurement data transfer may be interrupted during electromagnetic
disturbance. In such case, reconnect the tonometer to the computer or mobile device.

If this does not solve the issue, perform the data transfer in other location with no such
interference. The measurement data will not be deleted from the tonometer before the
data is transferred successfully.

PRECAUTION! Portable and mobile RF communications equipment can affect the
tonometer.

PRECAUTION! Although the tonometer’s own electromagnetic emissions are well below
the levels permitted by the relevant standards, they may cause interference in other
nearby devices, for example sensitive sensors.



2 Intended use

The iCare HOME2 tonometer is a device intended for monitoring of
intraocular pressure (IOP) of the human eye. It is indicated for use by
patients or their caregivers.

3 Clinical benefits

With the iCare HOME2 tonometer, you can measure your eye pressure at

Restrictions of use

WARNING! The tonometer is intended for personal use only. Measuring other people,
animals, or objects is forbidden.

“5.2 Environmental restrictions” of this manual.

PRECAUTION! Use the tonometer only for measuring intraocular pressure. Any other use
is improper. The manufacturer is not liable for any damage arising from improper use,
or for the consequences of such use.

PRECAUTION! Do not use the tonometer near inflammable substances, including
inflammable anesthetic agents.

i'i WARNING! Do not use the tonometer in the restricted environments defined in chapter

various times during the day and night. These measurements taken outside
your clinic visits may help your doctor better understand your eye pressure.
High-peak and mean eye pressure as well as large eye pressure fluctuations

51 Contraindications

are risk factors for glaucoma progression (1, 2). There may be eye pressure
peaks and fluctuations outside of office hours and those would remain
undetected without home eye pressure monitoring (3, 4, 5). Diurnal eye
pressure data helps in treatment decisions, for example, when evaluating
the success of a pressure-lowering procedure or the effect of topical
medication (6, 7).

This eye pressure measurement tool is an adjunct to the standard of care
and does not replace the conventional methods used to diagnose and
manage patients, nor should it alter the follow-up schedule otherwise
indicated for a particular patient.

4 Essential performance

The essential performance of the iCare HOME2 tonometer is to measure

intraocular pressure with specified accuracy, to display the measurement
result or error conditions, and to transfer the data into the iCare software
system.

If the essential performance of the tonometer is lost or degraded due
to electromagnetic disturbances, the tonometer continuously displays
error messages during the measurement and asks you to repeat the
measurement. See chapter “1712 Electromagnetic declaration” for
instructions on proper electromagnetic environment.

1) Asrani et al, “Large diurnal fluctuations in 5) Hughes E et al,, “24-hour monitoring of

intraocular pressure are an independent risk factor intraocular pressure in glaucoma management:

in patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2): A retrospective review.” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.
134-142. 6) Awadalla et al,, “Using Icare HOME tonometry

2) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular for follow-up of patients with open-angle glaucoma
pressure using iCare HOME tonometry in clinical before and after selective laser trabeculoplasty.”
practice” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10. Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3

3) Barkana et al, “Clinical utility of Intraocular (2020): 328-333.

pressure monitoring outside of normal office hours 7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent
in patients with glaucoma.” Arch. Ophthalmol.

4) Nakakura et al, “Relation between office Journal. 2019;12(2):41-46.

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

tonometry in improving diagnostics and treatment of
2006;124(6):793-797. patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology

You should not use the iCare HOME2 tonometer if you:

- have an active ocular infection (for example, pink eye or infectious
conjunctivitis)

- have had a recent trauma to your eye including corneal laceration or
corneal or scleral perforation

- have disabling arthritis or difficulty handling the tonometer

- have severe difficulty with opening your eyes, including abnormal
contractions or twitches of the eyelid (blepharospasm)

- have involuntary, rapid, and repetitive movement of the eyes (nystagmus)

You may not be eligible for use of the iCare HOME2 tonometer if you:
- have poor uncorrected near vision of 20/200 or worse

+ have only one working eye

- have poor or off-center visual fixation

+ have poor hearing without an aid or communicate using sign language
- use contact lenses

+ have dry eyes

+ have keratoconus (a corneal disorder)

- have a congenitally (from birth) small eye (microphthalmos)

- have an enlarged eye from childhood glaucoma (buphthalmos)

The safety and effectiveness of the iCare HOME2 tonometer has not

been evaluated for patients with:

+ high corneal astigmatism (>3d)

- history of prior invasive glaucoma surgery or corneal surgery including
corneal laser surgery (for example, LASIK)

- corneal scarring

- very thick or very thin corneas (central corneal thickness greater than
600 pm or less than 500 pm)

- whom it is already difficult to obtain clinical intraocular measurements
(for example, due to eyelid squeezing or tremor)

- cataract extraction within the last 2 months

5.2 Environmental restrictions

The iCare HOME2 tonometer should not be used in medical vehicles or
similar environments where the vibration or noise levels are so high that the
user cannot hear error signals.

See chapter “1712 Electromagnetic declaration” for the correct
electromagnetic use environment.

NOTE! When not in use, keep the tonometer in the carrying case to protect it from dirt and
direct sunlight that might cause damage to the tonometer.



10

Introduction

WARNING! Healthcare professionals must inform patients not to modify or discontinue
their treatment plan without receiving instructions from the healthcare professional.

WARNING! Patients must not modify or discontinue their treatment plan without
receiving guidance from a healthcare professional.

WARNING! The tonometer is intended for personal use only and measuring other
people, animals, or objects is forbidden.

WARNING! If you need help in using the iCare HOME2 tonometer, contact your
healthcare professional.

PRECAUTION! Do not cover the eye recognition transmitters or sensor during the
measurement, for example with your fingers. Keep your hand, hair, and objects such as
pillows away from the temple side of your eye, as they produce an infrared reflection
that causes an error.

PRECAUTION! Read this manual carefully, as it contains important information about
using and servicing the tonometer.

>b bPbEPBEPBE°

PRECAUTION! Report any serious incidents related to the tonometer to your competent
health authority and the manufacturer or the manufacturer’s representative.

The iCare software system consists of the following:

+ iCare HOME?2 tonometer

+ iCare CLINIC, a browser-based software service with which the healthcare
professional and patient can view the measurement data

+ iCare CLINIC On-premises, a version of iCare CLINIC that can be installed

on a hospital’s or clinic’s own server. With iCare CLINIC On-premises,

the measurements cannot be viewed from outside of the hospital or clinic,

or uploaded from outside, only from within hospital or clinic using the

iCare EXPORT.

iCare PATIENT2 mobile application with which the patient and healthcare

professionals can view measurement data and transfer it to the iCare

CLINIC cloud service

+ iCare EXPORT computer software with which the patients and healthcare
professionals can view the measurement data and transfer it into the
iCare CLINIC cloud service or iCare CLINIC On-premises

See chapter “12 iCare software system” for details.

If a patient’s tonometer is not registered to a healthcare professional’s
iCare CLINIC account, the patient can store their measurement data to a
private account in the iCare CLOUD service. For information on how to set
up a private account, read the Getting started guide in the tonometer’s
carrying case.

With the iCare HOME2 tonometer, you can measure your eye pressure.
During the measurement, the tonometer’s probe gently touches your eye six
times. After the six successful measurements, the tonometer calculates your
eye pressure and stores it in the tonometer’s memory. The device history
shows the 100 most recent measurement results.

If your healthcare professional instructed you to measure both eyes, you can
use the same probe for both. After you have taken the measurements, place
the probe back in its container and dispose of it in a mixed waste bin. Use a
new, unused probe when you take a measurement the next time.

You can measure your eye pressure when you are sitting, standing, or lying
down. The tonometer includes infrared eye recognition sensors to identify
which eye, right or left, you are measuring.

After the measurement, you can transfer the measurement data to
iCare CLINIC using your computer or mobile device.

Familiarize yourself thoroughly with the tonometer, software, and the
operational procedures before use.

6.1 Information on intraocular pressure

The normal eye pressure ranges from 10 to 20 mmHg (1). The risk for
glaucoma increases if the eye pressure is above this range. In normal tension
glaucoma, the optic nerve is damaged even though the eye pressure is not
very high. The optimal target pressure in glaucoma and ocular hypertension
needs to be defined case by case. Ask your healthcare professional for

your target eye pressures. Agree when you need to contact your healthcare
professional about your eye pressure measurement results.

Follow your healthcare professional’s instructions on the frequency of
measurements. Unless otherwise instructed, the recommended frequency
of measurements is 3-6 times a day. Keep a record of your eye pressure

for your healthcare professional. A single measurement does not provide
accurate information on your eye pressure level. You need to take and record
several measurements over time. Try to measure your eye pressure at the
same times each day for consistency.

An elevated eye pressure as well as fluctuations in the eye pressure are
underlying risk factors for glaucoma (2,3). When you measure your eye
pressure in a variety of situations and at different times of the day, you and
your healthcare professional get a comprehensive view of the changes in
your eye pressure and the effectiveness of your medication.

6.2 Support materials

To learn to use the tonometer, read this manual carefully. The USB stick
provided in the tonometer’s sales package contains a quick guide, this
instruction manual, and a training video to help you get started with

the tonometer. If you have problems using the tonometer, contact the
organization from which you obtained the tonometer or Icare Finland.

You can find contact information for Icare Finland at www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye-
health/anatomy/eye-pressure]

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

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

1
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6.3 Sales package contents 6.4 Buttons and parts

WARNING! Removing, covering, or defacing any label or sign on the tonometer voids all
the responsibilities and liabilities of the manufacturer concerning the safety and

12

The iCare HOME?2 sales package contains:
+ iCare HOME2 tonometer

+ Carrying case

+ Instruction Manuals

+ Probe applicator

+ Quick Guides

- Screwdriver

+ Spare probe base

- Sterilized single-use probes

+ USB-C to Micro-USB B adapter

+ USB cable for PC connection (USB-C to USB-A)

effectiveness of the tonometer.

+ USB cable for mobile device connection (USB-C to USB-C) 1. Measure button 1. Probe
- USB stick with instruction materials 2. Navigation buttons 19 Probe base
« Warranty card .
. Wrist strap 3. Select button 13. Infrared LED transmitters
+ 4 x AA15V Alkaline batteries 4. Return button 14. Infrared LED sensor
5. Display 15. Probe applicator
6. Battery cover 16. Screwdriver
7. USB-C port and USB cover
8. Wrist strap
9. Forehead support
10. Cheek support

13
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Get started

7
i’i WARNING! The tonometer must not be dropped. To avoid dropping the tonometer and
to ensure safe handling, always use the wrist strap to keep the tonometer attached to
your wrist when in use. If the tonometer is dropped and the tonometer casing opens,
press the casing to close the openings.

PRECAUTION! When removing the tonometer from its packaging, and each time before
use, visually inspect the tonometer for any external damage, particularly for possible
damage to the tonometer casing. If you suspect damage to the tonometer, contact the
manufacturer or the distributor of the tonometer.

Insert the batteries

WARNING! Remove the batteries from the tonometer if it is not likely to be used for
some time.

PRECAUTION! Use only the battery type specified in the technical specification section

> 2

NOTE! The quality of the batteries affects the number of measurements that can be taken with
a single set of batteries.

NOTE! Replace all batteries with new ones at the same time.

1. Use the screwdriver to open the battery cover and open it up.
The batteries are in the tonometer carrying case under the box of
probes.

2. Insert the batteries according to the markings inside the battery
compartment.

of this manual. Do not use rechargeable batteries, as they do not have sufficient voltage.

3. Close the battery cover and lock the cover with the screwdriver.

L/

NOTE! The battery charge level is shown when you switch the tonometer on:

ip | 0 (1P

Take a measurement

WARNING! Only probes are intended for contacting the eye. Avoid touching the eye with
other parts of the tonometer. Do not push the tonometer into the eye.

affect the measurement result.

PRECAUTION! Before taking measurements, update the tonometer’s time to your
local time manually from the tonometer’s settings or automatically by connecting
the tonometer to the iCare PATIENT2 application or to the iCare EXPORT software.

A WARNING! Use of eye drops right before the measurement or topical anesthesia may

To ensure a reliable measurement result:
+ Take the measurement in a quiet place
- Remain still and avoid talking and looking around during the measurement

If you feel unsure about taking the measurement, practice the measurement
in the practice mode of the tonometer. See chapter “101 Practice mode”.

81 Insert the probe

WARNING! Do not use probes without a plastic tip. Do not use deformed probes.
Contact the manufacturer or local distributor if you notice faulty probes or probe
packages.

A WARNING! Use only original and certified probes made by the manufacturer. The probes
are for single use (single pair of measurement sequences) only. Each session is defined
by one successful measurement in both eyes, but in case either eye is inflamed or
infected, measure the healthy eye first.

A WARNING! Use probes taken only from an intact, original packaging. The manufacturer
cannot guarantee the sterility of the probe once the seal is compromised. Re-sterilization
or re-use of the probe could result in incorrect measurement values, breakdown of
the probe, cross-contamination of bacteria or viruses, and infection of the eye.
Re-sterilization or re-use will void all the responsibilities and liabilities of the
manufacturer concerning the safety and effectiveness of the tonometer.

é WARNING! To prevent contamination, keep unused probes in their box. Do not touch
a bare probe. Do not use a probe if it touches a non-sterile surface such as a table or
a floor.

1. Do not use a probe if it has touched your hand, a table, or other
non-sterile surface.

Pa

T~
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3.

4.

6.
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Place the probe applicator over the probe base.

E&é

Open the packaging.

- -

Remove the cap.

s

Drop the probe from the container to the probe applicator.

-

Remove the probe applicator.

1

8.2 Switch on the tonometer
PRECAUTION! The tonometer switches off the display when it has not detected any
movement for 15 seconds. The tonometer switches off automatically if it has not been
used for 3 minutes.
Make sure that the date and time shown on the display are correct. If they
are incorrect, update them from the tonometer’s settings or by connecting
the tonometer to the iCare PATIENT2 application or to the iCare EXPORT
software.

Press down @ until you hear a beep. The text “Start” is shown on the
display.

Alternatively, press down @ until you hear a beep. Then press @ again to
enter the measurement mode. The text “Start” is shown on the display.

8.3 Find the correct measurement position

The forehead support A rests on your forehead and the cheek support B
rests on your cheek.

Look straight ahead and the tonometer is at a 90-degree angle to your
face. The probe is about 5 mm (3/16 inches) from your eye and points
perpendicularly to the center of your eye.

17
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If you see a red light in the probe base, the tonometer is tilted too much
downwards. You should straighten your posture and lift your chin.

8.4 Adjust the supports and position the tonometer

WARNING! Only probes are intended for contacting the eye. Avoid touching the eye with
other parts of the tonometer. Do not push the tonometer into the eye.

WARNING! Shorten the cheek and forehead supports of the tonometer only slightly at a
time to prevent the tonometer from getting too close to your eye.

PRECAUTION! Eye detection is based on the difference of infrared reflections received
from the transmitters: the nose side reflects more than the temple side. If the
transmitters become dirty, the recognition may be interfered.

> BB

PRECAUTION! Do not cover the eye recognition transmitters or sensor during the
measurement, for example with your fingers. Keep your hand, hair, and objects such as
pillows away from the temple side of your eye, as they produce an infrared reflection
that causes an error.

-—
.

Before the measurement, adjust the forehead and cheek supports to
the correct length. Start with the supports at the maximum length.

\ =

v

You can take the measurement sitting, standing, or lying down (supine
position).

Shorten the supports two clicks at a time to prevent the tonometer
from getting too close to your eye.

The probe points perpendicularly to the center of your eye when the
blue and green rings in the probe base are symmetrical.

If the rings are not symmetrical, the probe does not point
perpendicularly to the center of your eye. Correct the position
of the tonometer.

Place the tonometer against your face and look into the probe base.

19



5. Keep both eyes open. Covering the eye not being tested may help
you see the rings more clearly.

6. Shorten the supports by rotating them clockwise two clicks at a
time until you only see a symmetrical green ring. The tonometer is
now at the correct distance from your eye.

-~

v

5mm

8.5 Measure your eye pressure

1. Start the measurement when you see only a symmetrical green ring.

Press the Measure button @ once. The probe gently touches your

eye.

2. Asingle beep indicates a successful measurement. Continue taking
measurements, until you hear a long beep and the light in the probe
base turns off.

20

3.

If the probe base flashes red and you hear multiple beeps,
the measurement was not successful. The display and sounds
indicate the source of the error.

] D

0)
\\~

(@)

Look at the display and press @ to acknowledge the error. Make
the necessary corrections and repeat the measurement. The errors
and corrective actions are explained in chapter “8.7 Errors during the

measurement”.

A measurement sequence consists of six measurements.

NOTE! You can also take the measurement sequence by pressing and holding the Measure
button @ down until all six measurements have been taken.

When all six measurements have been successfully taken, you hear
a longer beep. The light in the probe base turns off, and you see the
result on the display.

The measurement results are explained in chapter “8.8 Check the
measurement result”.

NOTE! If you doubt the validity of a measurement result, for example, if you suspect
that the probe missed the center of your eye or contacted your eyelid, repeat the
measurement.

Press @ and repeat the measurement on your other eye, if needed.
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8.6 Measure your eye pressure in the supine position

Before measuring, lie down (supine position) for a moment.

1. Take a comfortable position on your back with a pillow behind your

neck. Look straight ahead.

Avoid bending your head and neck backwards.

2. Place the tonometer at a 90 degrees angle on your face and take the

measurement as as instructed in 8.5 Measure your eye pressure.

NOTE! Before measuring, the forehead and cheek supports may need to be adjusted to be
slightly shorter.

3. After a successful measurement, press the Measure button @ once.

Repeat the measurement on your other eye.

8.7 Errors during the measurement

Screen Text

Sound

Description

Actions

TOO FAR 3 long The measurement Press the Measure
beeps was taken too button once
far from the eye. to acknowledge
oee The probe did not the error. Turn the
touch the eye. supports clockwise
until the probe is
about 5 mm from
your eye and you see
a green light ring.
TOO NEAR 5 short The measurement | Press the Measure
beeps was taken too button once
00000 close to the eye. to acknowledge
the error. Turn
the supports
counterclockwise until
the probe is about
5 mm from your eye.
INCORRECT | 2 short The probe was not | Press the Measure
ALIGNMENT | beeps perpendicular to button once to
the cornea or the acknowledge the
( X J . . s
probe hit an eyelid | error. Position the
or eyelashes. tonometer so that
the probe points
perpendicularly to
the center of your
eye. Keep your eye
properly open.
REPEAT 2 short The probe did not Press the Measure
beeps move properly or button once to
did not make a acknowledge the
[ X J . .
clean contact with | error. Measure again
the cornea. or change the probe.
CHANGE 2 short The probe did not Press the Measure
beeps move. button once to
Y'Y acknowledge the
error. Change to a new
probe.
DETECTION 2 short The eye side could | pregs , then press
ERROR beeps not be detected untilthe correct
Y ) automatically. eye is shown on the
display. Press ,
or press the return
button to cancel the
measurement.
REPEAT 2 short The variation in the | Press the Measure
beeps measurements was | button once to
too high. acknowledge the
[ X J
error. Repeat the
measurement.
Press @ to acknowledge the error and to continue measuring.
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8.8 Check the measurement result

After a successful measurement, the measurement result is shown on the
display. The quality of the measurement is indicated with a color:

Green: good measurement quality

17

Yellow: acceptable measurement quality

The variation between the measurements was too high. Repeat the
measurement.

VN

(=)

The tonometer stores the calculated eye pressure reading in mmHg, the
time and date of the measurement, which eye was measured and the
quality of the measurement.

The measurement quality is an indication of how much variation there was
between the six individual measurement results. The measurement quality
indication (green or yellow) is not related to the level of eye pressure

8.9 View your previous measurements

1. Press @& after you have seen the measurement result on the display.
Press n until you see HISTORY on the display.

2.
3. Press @
4

Press ﬁ and D to view your measurement results. The tonometer shows
the last 100 measurement results.

5. To exit the view, press &&.

18/09/2017

1-Date and time of the measurement

2—Measured eye

3—-Measurement ordinal

4—Horizontal arrow indicates that you were standing or sitting during the
measurement, diagonal arrow indicates tilted position, and vertical arrow
indicates that you were lying down

5-Green result means good measurement quality, yellow means acceptable
quality.

See chapter “12.3 Transfer measurement data to iCare CLINIC or iCare CLOUD”
for advice on how to transfer your measurement results to the iCare CLINIC
or the iCare CLOUD.

9 Switch off the tonometer and dispose of
the probe

To switch off the tonometer, press and hold down @ until you hear 3 beeps
and the display turns off. The tonometer turns off if you don’t use it for three
minutes.

Remove the probe and put it back to the probe container.

L

Dispose of the probe and container in a mixed waste bin.

4

Vi |

10 Tonometer modes

101 Practice mode

If you want to practice with the tonometer before taking a measurement,
use the practice mode. In the practice mode, you take 10 measurements,
and the display shows if a measurement was successful: the blue segments
on the circle are successful measurements and the red ones unsuccessful.
These measurement results are not stored on the tonometer’s memory.
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SETTINGS

@

PRACTICE
MODE

1. Press and hold down @ to switch on the tonometer.
2. Press D until you see SETTINGS on the display.

3. Press @

4. Press D until you see PRACTICE MODE on the display.

5. Press @

6. Insert the probe to the tonometer.

7. Press @

8. Adjust the tonometer to your face and press @ 10 times.

When the tonometer shows your success rate, press the navigation buttons
to see what kind of errors occurred during the practice measurements.
To measure again, press @ or press & to return to the settings.

10.2 Rental mode

With the iCare CLINIC software, the healthcare professional can set the
tonometer to the rental mode which allows the healthcare professional to
set a rental time for the tonometer. During the rental time, the patient can
take measurements with the tonometer. Once the rental time expires, the
patient can no longer take measurements with the tonometer.

For instructions on setting the rental mode, see the iCare CLINIC, EXPORT
and PATIENT2 Instruction Manual for Healthcare Professionals.

To see when the rental expires:

1. Press and hold down @ to switch on the tonometer.
2. Press D until you see INFO.
3. Press @

4.  Press D
5

To exit the view, press @&.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Hide mode

With the iCare CLINIC software, the healthcare professional can set the
tonometer to the hide mode which hides the measurement results from
the patient. The quality of the measurement is shown with a green or yellow

color as in the normal mode. The HISTORY view shows all other information
related to measurements, except for the measurement result.

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

v

RIGHT K

18/09/2017
07:37 AM

oo
T
£
=
LEFT € RIGHT K

3 >

RESULT HISTORY

For instructions on setting the hide mode, see the iCare CLINIC, EXPORT and
PATIENT2 Instruction Manual for Healthcare Professionals.

11 Tonometer settings

1. Press and hold down @ to switch on the tonometer.
Press D until you see SETTINGS on the display.
Press @

Press ﬁ or n to move between the various settings.

To select a setting, press (®).

o ok W N

To exit the settings, press &

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS

11 Language settings

1. To change the language, press ( or D until you see LANGUAGE.

Press @

Press ﬁ or n until you see the language you want, and press @

AW

To go back to the settings, press @&

11.2 Time settings

1. To change the time, press ﬁ or n until you see TIME.
2. Press @

3. Press ﬁ or n until you see the time format you want, and press @
4. Press ‘ or n until you see the time zone you want, and press @
5. Press ‘ or n until you see the hour you want, and press @

6. Press ﬁ or n until you see the minutes you want, and press @

11.3 Date settings

1. To change the date, press ‘ or D until you see DATE.
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Press @

Press “ or n until you see the date format you want, and press @
Press ﬂ or D until you see the year you want, and press @

Press “ or n until you see the month you want, and press @

S T

Press “ or n until you see the day you want, and press @

11.4 Volume settings

1. To change the volume level, press press « or D until you see SOUND.

2. Press @

3. Press “ or n until you hear the volume level you want, and press @

11.5 Probe base light settings

1. To change the brightness of the probe base light, press « or n until you
see LIGHT.

2. Press @

3. Press “ or n until you see the brightness level you want, and press @

11.6 Display brightness settings

1. To change the brightness of the display, press ( or D until you see
BRIGHTNESS.

2. Press @

3. Press “ or n until you see the brightness level you want, and press @

11.7 Tonometer’s serial number and firmware version

1. Press and hold @ to switch on the tonometer.

2. Press n until you see INFO on the display.

3. Press @

4. To exit the view, press &2

NOTE! The serial number is also printed on the label at the back of the tonometer.

12 iCare software system

A WARNING! When reading the measurement data in a clinic or hospital environment,
make sure the tonometer and the computer or mobile device which are not medical
equipment are located outside of the patient environment, i.e. 1.5 m (5 feet) from the
patient.
The iCare software system consists of the following:
+ iCare HOME2 tonometer
+ iCare CLINIC, a browser-based software service with which the healthcare
professionals and patients can view the measurement data
« iCare PATIENT2 mobile application with which the patients and healthcare
professionals can view measurement data and transfer it to the iCare CLINIC
cloud service
- iCare EXPORT computer software with which the patients and healthcare
professionals can view the measurement data and transfer it into the
iCare CLINIC cloud service or iCare CLINIC On-premises

Patients can store their measurement data to a private account in the

iCare CLOUD service, if their tonometer is not registered to a healthcare
professional’s iCare CLINIC account. For information on how to set up a
private account, read the labelling material in the tonometer’s carrying case.

You can transfer data from the tonometer using a USB cable connection or
Bluetooth®.

Note that if you transfer the measurement results using iCare EXPORT, once
you have transferred the results, they will be automatically deleted from the
tonometer’s memory.

For instructions on using the software system, see the iCare CLINIC, EXPORT
and PATIENT?2 Instruction Manual for Healthcare Professionals or the iCare
CLINIC, EXPORT and PATIENT?2 Instruction Manual for Patients.

iCare GB
EXPORT
iCare e

/%‘P

—

iCare
CLINIC

121 Compliancy standards

The mobile device or computer connected to the iCare HOME2 tonometer
within the patient environment must be compliant with IEC 60601-1.

Equipment not complying to IEC 60601-1 must be kept outside the patient
environment and must comply to IEC 60950-1 or IEC 62368-1 or a similar
safety standard.

Any person who connects a mobile device or a computer to the iCare
HOME?2 tonometer has formed a Medical Electrical System according to
the definition of IEC 60601-1 and is therefore responsible for the system
to comply with the requirements of IEC 60601-1. If in doubt, contact Icare
Finland.

For more information on the iCare software, go to www.icare-world.com.

The technical specification for the IT network is in chapter “17.3 IT network
specifications”.

12.2 Install the software

- Before the healthcare professional or the patient can start transferring
data from the tonometer to the iCare CLINIC cloud service, the healthcare
professional needs to subscribe to iCare CLINIC at www.icaremhome.com.

- To install iCare EXPORT on a computer, download the software from the
Help menu of iCare CLINIC.
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- To install iCare PATIENT2 on a mobile device, open Google Play (for Android)
or App Store (for iOS) on the mobile device and search for iCare PATIENT2.
Follow the installation instructions shown on the display.

For information on how to set up a private account to the iCare CLOUD, read
the Getting started guide in the tonometer’s carrying case. A private account
in iCare CLOUD may be used in case the tonometer is not registered to a
health care professional’s CLINIC account.

12.3 Transfer measurement data to iCare CLINIC or iCare
CLOUD

Use a USB connection

WARNING! Do not connect anything to the tonometer’s USB port but the USB cable
supplied with the tonometer.

strangulation.

WARNING! Do not connect the USB cable to the tonometer’s USB port except when
uploading patient measurement data. Do not take any measurements when the USB
cable is connected.

WARNING! The tonometer’s batteries are not rechargeable. Do not try to charge the
tonometer with USB chargers connected to a mains voltage.

12.31
iﬁi WARNING! Keep the USB cable out of the reach of children and pets due to the risk of

NOTE! If you have an iPhone, you cannot use the USB connection. Use the Bluetooth connection

instead.
e
USB-C
PATIENT2
o
[ = —
Micro USB

1. Open the iCare EXPORT software on your computer, or the iCare
PATIENT2 application on your mobile device.

2. Connect the tonometer to your mobile device or computer with the USB
cable provided in the tonometer’s sales package. If your mobile device
has a micro-USB port, use the adapter provided in the sales box.

3. Follow the instructions shown on your mobile device or computer.

4.  After removing the USB cable, put the USB cover on the tonometer’s
USB port.

12.3.2 Use a Bluetooth connection

1. Open the iCare EXPORT software on your computer, or the iCare
PATIENT2 application on your mobile device.
2. Press and hold @ to switch on the tonometer.

3. Press n until you see SETTINGS on the display.

Press @

Press D until you see BLUETOOTH, and press @

Press n and press @

On your mobile device or computer, go to the device list, and select the

N ok

tonometer from the drop-down list. Make sure that the serial number of
the tonometer matches with the one at the back of the tonometer.

=

|
[sN] zoomuooh

8. Once the software prompts you for a PIN code, enter the PIN code you
see on the tonometer’s display.

[E=3]
012345
PIN CODE

If you enter a wrong code, the pairing stops and you need to start it
from the beginning.

9. When you see BLUETOOTH CONNECTED on the tonometer display,
press @

10. Follow the instructions shown on your mobile device or computer.

12.4 Bluetooth notifications and errors

Screen Text Actions

3

Description

BLUETOOTH ON Bluetooth is on.

BLUETOOTH OFF Bluetooth is off.

000000
PIN CODE

Bluetooth PIN code for
pairing the tonometer
with iCare EXPORT or

iCare PATIENT2.

Enter the PIN code on
your mobile device or
computer.
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BLUETOOTH
CONNECTED

Description

Tonometer is

EXPORT or iCare
PATIENT2.

connected to iCare

Actions

Press @ to
acknowledge the
notification.

PAIRING CANCELLED

Pairing stopped.

Press @ to
acknowledge the
notification, and
repeat the pairing
process from the start,
if needed.

BLUETOOTH ERROR

PIN code was
incorrect, or iCare
EXPORT or iCare

pairing.

PATIENT2 removed the

Press @ to
acknowledge the
notification, and
repeat the pairing
process from the start.

13 Troubleshooting

Screen

Text

Description

Actions

CHANGE Batteries are empty. Insert new batteries.

USB connection error. Remove the USB cable
from the tonometer and
connect it again.

BLUETOOTH PIN code was Press @ to acknowledge
ERROR incorrect, or iCare the notification. and

EXPORT or iCare repeat the pairing process

PATIENT2 removed the from the start.

pairing.

SERVICE ID Internal error. Write down the service

ID shown on the display.
Switch off the tonometer.
Contact the organization
from which you obtained
the tonometer or Icare
Finland to arrange service
for the tonometer. See
chapter “14.4 Return the
tonometer for service or
repair”.

Force shutdown error.
The tonometer displays
the error code (NN) for
3 seconds and shuts
down.

Switch the tonometer

on. If the error occurs
repeatedly, contact

the organization from
which you obtained the
tonometer or Icare Finland
to arrange service for the
tonometer.

Screen

Description Actions

RENTAL Tonometer’s rental Return the rented
EXPIRED time has expired, and tonometer to the clinic
measuring is disabled. | or discuss extending your
rental period with the
clinic.
o
14 Maintenance

>

WARNING! The tonometer should only be opened by qualified iCare service personnel.
The tonometer does not contain any user-serviceable parts, apart from the batteries and
the probe base. The tonometer does not require any routine servicing or calibration
other than changing the batteries at least annually and the probe base every six months.
If there is a reason to believe that the servicing of the tonometer is necessary, contact
the manufacturer or local distributor.

WARNING! The tonometer must not be repaired or re-assembled by any other than the
manufacturer or its authorized service center. If the tonometer is broken, do not use it.
Take it to an authorized iCare service center for repair.

WARNING! To avoid possible damage, keep the tonometer out of the reach of children
and pets. The probe base, battery cover, screws, collar, and probes are small objects and
may be accidentally swallowed.

WARNING! Do not change the batteries or the probe base when the USB cable is
connected.

WARNING! Servicing or maintenance actions must not be performed while the
tonometer is in use.

Replace the probe base
WARNING! The tonometer must be switched off when the probe base is changed.

WARNING! The probe base must be changed, not cleaned.

PRECAUTION! To ensure the correct functioning of the tonometer, change the probe
base every six months.

NOTE! Change the probe base if the tonometer constantly prompts REPEAT or CHANGE and
changing the probe does not resolve the issue.

The

1.
2.

3.

probe base may function improperly if dirt or liquid gets inside it.

Switch off the tonometer.

Turn the probe base collar counterclockwise until it becomes loose.

f;

Lift the collar off the tonometer.
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4. Pull the probe base off.

‘v

5. Insert a new probe base into the tonometer.

IS

6. Put the collar back to the tonometer.

b

7. Turn the collar clockwise until it is firmly in place. Do not use excess

-
o
=
(2]
[

‘v

E
Dispose of the used probe base. To order new probes or probe bases,
contact the organization from which you obtained the tonometer or
Icare Finland.

14.2 Clean and disinfect the tonometer

i'i WARNING! Never immerse the tonometer in liquid. Do not spray, pour, or spill liquid
on the tonometer, its accessories, connectors, switches, or openings in the cover.
Immediately remove any liquid from the surface of the tonometer.

A WARNING! The probe base must be changed, not cleaned.
i’i PRECAUTION! Certain microbiological agents (for example, bacteria) can be transmitted

from the forehead or cheek support. To prevent this, clean the forehead and cheek
supports with disinfectant for each new patient.

To prevent cross-contamination, the healthcare professional must disinfect
the outer surfaces of the tonometer using 70%-100% isopropyl alcohol or
70% ethanol before lending the tonometer to patients. If the tonometer
gets dirty during use, the patient should clean it with a cloth or paper towel
dampened with water.

To clean the applicator, rinse it with clean water and then dry it before use
or wipe it with ethanol or isopropyl alcohol.

14.3 Lifetime

The expected service life of the tonometer is 5 years. The maintenance
procedures described in this manual are required during the expected
service life.

The shelf life of the probes in their intact original packaging is 3 years.
Check the expiry date from the probe package label.

Inspect the tonometer for mechanical and functional damage and the safety
labels for legibility and integrity annually. Contact the manufacturer or local
distributor if you detect any damage or deterioration.

A set of batteries is expected to last over 1000 measurements in normal use.
The performance of the batteries may vary depending on the battery brand
and model.

Applicable in Germany only: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Return the tonometer for service or repair

NOTE! Before contacting for service, write down the serial number of your tonometer, the
LOT number of the probe package in use and, if applicable, the service ID number from the
tonometer display.

Contact the organization from which you obtained the tonometer or Icare
Finland’s technical services department (go to www.icare-world.com) for
shipping instructions. Unless otherwise instructed by Icare Finland, there
is no need to ship any accessories with the tonometer. Use a suitable
cardboard or similar box with the appropriate packaging material to protect
the tonometer during shipment. Return the tonometer using any shipping
method that includes a proof of dispatch and delivery.

NOTE! For assistance in setting up, using, or maintaining the tonometer or to report unexpected
operation or events, contact the manufacturer or manufacturer’s representative.

14.5 Recycle

Do not dispose of the tonometer with household waste. Send it to an
appropriate facility for recovery and recycling. The tonometer should
W be recycled as electronic waste.

The separate collection and recycling of your product or its battery at the
time of disposal help conserve natural resources and ensure that it is
recycled in a manner that protects human health and the environment.

The sales package and the probe boxes are carton and can be recycled.
Waste carton generally includes paper, carton, and cardboard packages.
Recycle according to local laws and regulations.

Put the probes back to their containers and dispose of as mixed waste.
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15 Glossary

Cornea: the eye’s outermost dome-shaped clear layer

The plastic probe boxes are of polypropylene. Dispose or recycle
them as plastic according to local laws and regulations.

- Expected service life: expected lifetime before replacement

- Forehead/cheek supports: the tonometer’s adjustable supports
« GAT: Goldmann applanation tonometry, the standard eye test that can

detect
 Intraoc

your eye pressure
ular pressure: eye pressure

- |OP: intraocular pressure
+ mmHg: the unit of measurement for the eye pressure

- Probe: the tonometer’s single-use item that lightly touches your eye

+ Probe base: a replaceable part that guides the probe’s movement during
measurements

+ Probe base light: colored light rings or a solid light help you place the
tonometer correctly on your face

+ Shelf life: the time that the probe remains sterile in its intact packaging

- Supine position: lying on your back with your face upwards

16 Accessories, parts, and other supplies

SKU Product description Weight Dimensions
(height x depth x width)

Accessories
14 Probe iCare TP022, 20 pcs/box 50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
13 Probe iCare TP022, 50 pcs/box 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Parts
540 Probe base 4 7 mm x 38 mm
559 Wrist strap with lock 4 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Probe applicator 6g 28 mm x 51 mm
Other supplies
7214 Probe base collar, iCare HOME2 |2 g 19.5mm x 19.5mm
577F USB manual, iCare HOME2
575B USB cable for PC connection- 30g im

Type C male to A male
648B USB cable-Type C male to C 6g 20 cm

male+USB C to B adapter
528 Carrying case for iCare HOME2 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
548 Screwdriver 15g 16 mm x 90 mm

17 Technical information

171 Technical description

WARNING! Do not modify the tonometer in any way. Changes or modifications not
expressly approved by the manufacturer could void the user’s authority to operate

the

tonometer.

NOTE! A separate service manual is available for service personnel.

Type: TA

Dimensions: 50 mm x 94 mm x 152 mm (supports extended to maximum)

023

Weight: 205 g without batteries, 300 g with batteries

Power supply: 4 x 1.5V, AA, non-rechargeable batteries, alkaline LR6
Measurement range: 7 — 50 mmHg

Accuracy: +1.2 mmHg (< 20 mmHg) and +2.2 mmHg (> 20 mmHg)
Repeatability (coefficient of variation): <8%

Precision of display: 1 mmHg

Display unit: millimeters of mercury (mmHg)

Operation environment:

Temperature: +10 °C to +35 °C (50 °F to 95 °F)
Relative humidity: 30 % to 90 %
Atmospheric pressure: 800 hPa to 1,060 hPa

Storage environment:

Temperature: -10 °C to +55 °C (14 °F to 131 °F)
Relative humidity: 10 % to 95 %
Atmospheric pressure: 700 hPa to 1,060 hPa

Transport environment:

Temperature: -40 °C to +70 °C (-40 °F to 158 °F)
Relative humidity: 10 % to 95 %

Atmospheric pressure: 500 hPa-1,060 hPa

NOTE! It is recommended to let the tonometer temperature stabilize for about an hour to room
temperature before taking the tonometer to use after transport or storage.

The tonometer and its materials are compliant with RoHS Directive 2011/65/EU.
The tonometer and its parts are not made of natural rubber latex.

Method of sterilization of the probes: gamma-irradiation
Mode of operation: continuous

The serial number is located on the back of the tonometer. The LOT number
of the probes is on the side of the probe box and the blister packing. There
are no electrical connections from the tonometer to the patient. All the parts
of the tonometer are applied parts and the tonometer has BF-type electric
shock protection.

17.2 System requirements for iCare CLINIC

+ Internet connection

« Minimum web browser versions: IE 11, Chrome (v 58), Firefox (v 53) and
Safari (51.7)

17.21

+ Xx86 or x64 1 GHz Pentium processor or equivalent

-+ 512 MB RAM

- 512 MB of hard disk space (in addition, 4.5 GB if .NET not already installed)

+ USB 2.0 connection

- 800 x 600 resolution display with 256 colors

+ DirectX 9 compatible graphics card

- .NET Framework 4.6.1 or greater

+ Operating System: Windows 7, Windows 8, or Windows 10

- Internet connection

+ Using Bluetooth requires a computer with Windows 10 version 1703 or
newer and Bluetooth BLE card / chip.

Minimum computer requirements for iCare EXPORT

17.2.2 Minimum system requirements for iCare PATIENT2
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- Android smart phone or tablet with USB OTG support, operating system
v6.0 or newer or iPhone with operating system iOS 12 or newer

- USB OTG C male — C male cable, supplied with the tonometer

+ Internet connection

To verify the required USB OTG support in the smart phone or tablet, use the
OTG? application available on Google Play or another application providing
similar functionality.

17.3 IT network specifications

é WARNING! Connection of the tonometer to IT networks including other equipment could
result in previously unidentified risks to patients, operators, or third parties.

i’i WARNING! The responsible organization should identify, analyze, evaluate, and control
any additional risks resulting from the tonometer connected to IT networks including
other equipment.

i‘i PRECAUTION! Changes to the IT network could introduce new risks requiring additional
analysis by the responsible organization. The changes include:

- changes in the IT network configuration

+ connection of additional items to the IT network

-+ disconnecting items from the IT network

- update or upgrade of equipment connected to the IT network

To transfer the measurement data from the tonometer to a mobile device

or a computer, the tonometer must be connected via Bluetooth or USB.

The mobile device or computer must be connected to the internet or the
hospital’s IT network. The tonometer can be used as a stand-alone without a
Bluetooth or USB connection. The tonometer is designed in such a way that
network failures do not prevent the tonometer from working normally.

17.4 Intended information flow

The iCare HOME2 tonometer collects measurement data. This data is sent
via Bluetooth or USB connection to a computer (Bluetooth Low Energy, BLE)
which has the iCare EXPORT software installed or to a mobile device with
the iCare PATIENT2 application installed.

iCare EXPORT or iCare PATIENT2 transfers the data into the iCare CLINIC
software. You can access the data online using the iCare CLINIC software
with a web browser.

17.5 Potential hazardous situations resulting from the
failure of the IT network

If the IT network connection is lost during the data transfer, no data is lost
from the tonometer. The measurement data can still be found from the
tonometer memory and transferred once the connection is re-established.

Failure or misconfiguration of the IT network may result in data not being
transferred.

17.6 Required characteristics of the IT network

The responsible organization is strongly recommended to maintain

virus protection up to date on the computers and mobile devices used.

The responsible organization is also recommmended to install security updates
to the used web browsers, computers, and mobile devices when available.

17.7 Performance data

1771 Pre-clinical testing

The iCare HOME2 tonometer is an incremental design to the predicate
tonometer iCare HOME. It features the same underlying rebound technology
with enhanced usability and user interface.

The performance data was obtained from a clinical study performed
according to ANSI Z80.10-2009 and ISO 8612 with the predicate tonometer
iCare HOME. In this extensive (N=376) multi-center clinical trial, iCare HOME
was found to fulfil the performance goals set in ANSI Z8010-2009.

Results: The mean difference and standard deviation (iCare HOME - GAT)
were -0.563 mmHg and 2.43 mmHg, respectively. All ANSI performance goals
were met as less than 5% of measurements fell outside + 5 mmHg at each
pressure range and less than 1% fell outside + 7.5 mmHg at each pressure
range.

Safety: No adverse events (including corneal abrasions) were recorded in
this study population.

Group N HOME Reference | Difference | 95% ClI 95% LOA Outside Outside
for Mean for Mean + 5 mmHg + 7.5 mmHg
Mean (SD) Mean (SD) Mean (SD) Difference | Difference n (%) n (%)
Reference: GAT (Mean/Median Measurement)

<16 mmHg 143 12.44 12.86 -0.84 -0.84, -5.50, 4.65 | 4 (2.8%) 1(0.7%)
(318) (247) (2.54) -0.00

>16 to <23 167 18.26 18.99 -0.73 -1.09, -5.45,3.99 | 7 (4.2%) 0 (0.0%)

mmHg (2.91) (1.78) (2.36) -0.37

223 mmHg 66 2618 26.41 -0.23 -0.81, -5.00, 4.55 | 1(1.5%) 0 (0.0%)
(5.52) (4.86) (2.39) -0.36

Overall 376 17.44 17.96 -0.53 -0.77, -5.39, 4.34 | 12 (3.2%) 1(0.3%)
(6.01) (5.50) (2.43) -0.28

Accuracy and repeatability of the iCare HOME2 tonometer was assessed in

a bench test. The test was done by measuring a manometrically controlled
artificial cornea. The test pressures (7, 10, 20, 30, 40, and 50 mmHg) covered
the specified measurement range of the iCare HOME2 tonometer. To assess
the accuracy and repeatability, 20 measurements were performed with three
iCare HOME?2 tonometers at three different measurement angles (the probe
pointing at the artificial cornea at 0, 45, and 90 degrees to the horizontal).
Same measurements were repeated with three different iCare 1C200
tonometers. This resulted in 180 measurements with each tonometer type
at each pressure level.

Results: The iCare HOME2 tonometer demonstrated a high agreement with
the manometric pressure as with the reference tonometer IC200, regardless
of the pressure level or the measurement angle. The maximum difference
with respect to the manometric pressure was observed at a 30 mmHg
pressure level (+1.3 mmHg) and the maximum difference with respect to
the reference tonometer IC200 was observed at a 7 mmHg pressure level
(+0.21 mmHg).

The iCare HOME2 tonometer fulfilled the accuracy and repeatability
specification +1.2mmHg (< 20 mmHg) and 2.2 mmHg (> 20 mmHg) with
coefficient of variation less than 8%.
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The Regulatory
Compliance Mark
(RCM), in Australia
and New Zealand

®

Technical conformity
mark and
certification number
of the Ministry of
Internal Affairs and
Communications of
Japan (MIC)

Refer to the
instruction manual

Product is a medical
device

Temperature limit

Humidity limitation

Atmospheric
pressure limitation

Recyclable package
material

level Device N Mean StDev CV% Difference 95% LOA
(mmHg) (mmHg) HOME?2 -ic200 HOME2-ic200
(mmHg) (mmHg)
7 mmHg HOME?2 180 7.81 0.39 5.0% 0,21 -0.57..1.00
ic200 180 7.60 018 2.4%
10 mmHg HOME?2 180 1010 0.34 3.3% -0,03 -070...0.64
ic200 180 1013 0.28 2.8%
20 mmHg HOME2 180 20.42 0.55 27% 0,06 -1.04..116
ic200 180 20.36 0.46 2.3%
30 mmHg HOME2 180 31.33 071 2.3% 074 -1.56..1.28
ic200 180 31.47 0.63 2.0%
40 mmHg HOME?2 180 39.71 073 1.8% -0]10 -1.56..1.36
ic200 180 39.81 073 1.8%
50 mmHg HOME2 180 50.56 1.05 21% -0,01 -211...2.09
ic200 180 50.57 1.02 2.0%
17.8 Symbols and trademarks
Caution LOT Batch code
LOT number
Consult Date of manufacture
instructions &I
for use

Serial number

STERILE| R

Sterilized using
irradiation

Single use

Do not re-use

P
4y

Y.

Keep dry

L &3\ g)h| >

T
N
N

Use by Non-ionizing
(((0))) electromagnetic
‘ radiation
Protected Manufacturer

against access to
hazardous parts
with a finger.
Protected against
solid foreign
objects of

12,5 mm @ and
greater. Protected
against vertically
falling water drops
when enclosure
tilted up to 15°.

Type BF applied
part

|

EU WEEE (European
Union Directive for
Waste of Electronic
and Electrical
Equipment) symbol.

Do not dispose of
this product with
household waste.
Send to appropriate
facility for recovery
and recycling.

Rx Only (U.S.)

Federal law (U.S.)
restricts this
device to sale by
or on the order
of a physician or
properly licensed
practitioner.

€3 Bluetooth

Bluetooth
communication

DB B
R |5

c € CE mark

17.9 Information for the user regarding the radio

communication part of the tonometer

The iCare HOME2 tonometer contains a Bluetooth transmitter working at
frequencies between 2.402 GHz and 2.480 GHz. Due to the limited physical
size of the tonometer, many of the relevant approval markings are found in
this document.

1710 Bluetooth module information

Item Specification

Bluetooth module RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Communication Bluetooth Low Energy (LE)

Radio Frequency (RF) range 2.402 GHz - 2.480 GHz

Output power < 2.5 mW (4 dBm), Class 2

Antenna gain 1.63 dBi

Effective radiated power < 2.2 mW (3.4dBm)

Transmitting distance 10 meters (30 feet)

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

1711 Statement of compliance

This device complies with Part 15 of the FCC rules and RSS-210 of Industry

Canada. Operation is subject to the following two conditions:

- This device may not cause harmful interference,

+ This device must accept any interference received, including interference
that may cause undesired operation

Changes or modifications not expressly approved by Icare Finland Oy could

void the user’s authority to operate the equipment.

This equipment has been tested and found to comply with the limits for a
Class B digital device, pursuant to part 15 of the FCC Rules. These limits are
designed to provide reasonable protection against harmful interference in
a residential installation. This equipment generates, uses and can radiate
radio frequency energy, and if not installed and used in accordance with
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the instructions, may cause harmful interference to radio commmunications.

However, there is no guarantee that interference will not occur in a particular

installation. If this equipment does cause harmful interference to radio or

television reception, which can be determined by turning the equipment off

and on, the user is encouraged to try to correct the interference by one or

more of the following measures:

- Reorient or relocate the receiving antenna.

+ Increase the separation between the equipment and receiver.

- Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to
which the receiver is connected.

- Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

(@)

This Product operates in the unlicensed ISM band at 2.4GHz. In case this
Product is used around the other wireless devices including microwave and
wireless LAN, which operate same frequency band of this Product, there is
a possibility that interference occurs between this Product and such other
devices. If such interference occurs, please stop the operation of other
devices or relocate this Product before using this Product or do not use
this product around the other wireless devices

1712 Electromagnetic declaration

WARNING! Use of this equipment adjacent to or stacked with other equipment should
be avoided because it could result in improper operation. If such use is necessary,
this equipment and the other equipment should be observed to verify that they are
operating normally.

>

WARNING! Use of accessories, transducers and cables other than those specified

or provided by the manufacturer of this equipment could result in increased
electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity of this equipment
and result in improper operation.

WARNING! Interference may occur in the vicinity of equipment marked with the
non-ionizing radiation symbol.

PRECAUTION! Non-ME equipment (computer or mobile device) used in the system
for transferring data must comply with the electromagnetic emission and immunity
requirements for multimedia equipment: CISPR 32 and CISPR 35.

PRECAUTION! The measurement method of the tonometer is based on a magnetically
induced motion of a probe and therefore an external magnetic or radiated RF
electromagnetic field disturbing the probe may prevent the measurement. In such a
case the tonometer continuously displays error messages during measurement and asks
you to repeat the measurement. Situation can be solved either by removing the source
of interference from the vicinity of the device or by performing the measurement in
different location with no such interference.

> bk B

PRECAUTION! The measurement data transfer may be interrupted during
electromagnetic disturbance. In such case, reconnect the tonometer to the computer
or mobile device. If this does not solve the issue, perform the data transfer in other
location with no such interference. The measurement data will not be deleted from
the device before the data is transferred successfully.

>

PRECAUTION! Portable and mobile RF communications equipment can affect the
tonometer.

A\
A\

The iCare HOME2 tonometer is a class B equipment and needs special
precautions regarding EMC and needs to be installed and put into service
according to EMC information provided in following tables.

PRECAUTION! Although the tonometer’s own electromagnetic emissions are well below
the levels permitted by the relevant standards, they may cause interference in other,
nearby devices, for example sensitive sensors.

Guidance and Manufacturer’s Declaration IEC 60601-1-2:2014; Edition 4.0

Electromagnetic Emissions

iCare HOME2 tonometer (TA023) is intended for use in a home healthcare environment with
electromagnetic characteristics specified below. The user of the iCare HOME2 tonometer (TA023)
should assure that it is used in such an environment.

RF emissions CISPR 11

Group 1

iCare HOME2 (TA023) is battery-
operated and uses RF energy
only for its internal function.
Therefore, its RF emissions are
low and are not likely to cause
any interference in nearby
equipment.

RF emissions CISPR 11

Class B

iCare HOME2 (TA023) is

suitable for use in all
establishments, including
domestic establishments and
those directly connected to
public low-voltage power supply
network that supplies buildings
used for domestic purposes

Harmonic emissions
IEC 61000-3-2

NOT APPLICABLE

NOT APPLICABLE

Voltage fluctuations flickering

emissions
IEC 61000-3-3

NOT APPLICABLE

NOT APPLICABLE

Guidance and Manufacturer’s Declaration IEC 60601-1-2:2014; Edition 4.0

Electromagnetic Immunity

iCare HOME2 tonometer (TA023) is intended for use in a home healthcare environment with
electromagnetic characteristics specified below. The user of the iCare HOME2 tonometer (TA023)
should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 Test level

Compliance level

Electromagnetic
environment-Guidance

Electrostatic

+ 8 kV contact

+ 8 kV contact

Floors should be wood,

discharge (ESD) + 15 kV air + 15 kV air concrete, or ceramic
IEC 61000-4-2 tile. If floors are
covered with synthetic
material, the relative
humidity should be at
least 30%
Electrical fast + 2 kv NOT APPLICABLE NOT APPLICABLE
Transients / burst 100 kHz repetition
IEC 61000-4-4 frequency
Surge +1 kV for line(s) to NOT APPLICABLE NOT APPLICABLE
IEC 61000-4-5 line(s)
+2 kV for line(s) to
earth

Voltage dips, short
interruption and
voltage variations on
power supply lines
IEC 61000-4-11

0 % UT for 0.5 cycle
(1 phase)

0 % UT for 1 cycle
70 % UT for 25/30
cycles (50/60 Hz)

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

NOT APPLICABLE

NOT APPLICABLE

Power frequency
(50/60 Hz)
magnetic field
|IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Power frequency
magnetic fields
should be at levels
characteristic of a
typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

WARNING!

Sources of

power
frequency magnetic
field should be used
no closer than 15 cm
(6 inches) to any part of
iCare HOME2 (TA023),
including cables
specified by the
manufacturer, to avoid
the degradation of
performance.
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Guidance and Manufacturer’s Declaration IEC 60601-1-2:2014; Edition 4.0

Electromagnetic Immunity

iCare HOME2 tonometer (TA023) is intended for use in a home healthcare environment with
electromagnetic characteristics specified below. The user of the iCare HOME2 tonometer (TA023)
should assure that it is used in such an environment.

Guidance and Manufacturer’s Declaration IEC 60601-1-2:2014; Edition 4.0

Electromagnetic Immunity

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment-Guidance

iCare HOME2 tonometer (TA023) is intended for use in a home healthcare environment with
electromagnetic characteristics specified below. The user of the iCare HOME2 tonometer (TA023)
should assure that it is used in such an environment.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment-Guidance

Conducted 3V 3V
disturbances 0,15 MHz - 80 MHz & WARNING!
induced by RF
fields 6 Vin ISM and amateur | 6V Portable RF
IEC 61000-4-6 radio communications
bands between equipment (including
0,15 MHz and 80 MHz peripherals such as
antenna cables and
80 % AM at external antennas)
1 kHz should be used no
closer than 30 cm
(12 inches) to any part
of the iCare HOME2
(TA023), including
cables specified by the
manufacturer, to avoid
the degradation of
performance.
Radiated RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz A WARNING!

Portable RF
communications
equipment (including
peripherals such as
antenna cables and
external antennas)
should be used no
closer than 30 cm

(12 inches) to any part
of the iCare HOME2
(TA023) including
cables specified by the
manufacturer, to avoid
the degradation of
performance.
Interference may
occur in the vicinity

of equipment marked
with the following
symbol:

()

Proximity fields
from RF wireless
communications
equipment

IEC 61000-4-3

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

430 - 470 MHz

28 V/m; (FM 5 kHz,

1 kHz sine)
PM; 18 Hz

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

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

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

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

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

27 V/m

28 V/m

9 V/m

28 V/m

28 V/m

28 V/m

9 V/m

& WARNING!

Portable RF
communications
equipment (including
peripherals such as
antenna cables and
external antennas)
should be used no
closer than 30 cm

(12 inches) to any part
of the iCare HOME2
(TA023) including
cables specified by the
manufacturer, to avoid
the degradation of
performance.
Interference may
occur in the vicinity
of equipment marked
with the following
symbol:

(@)
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Suomi

Sisallysluettelo

Taman asiakirjan tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Mahdollisessa
ristiriitatilanteessa englanninkielinen versio on pé&teva.

R

Tama laite on seuraavien direktiivien ja sdaddsten mukainen:
Lazkinnallisista laitteista annettu neuvoston direktiivi 93/42/ETY
RoHS-direktiivi 2011/65/EU

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

C€..ee :

10

Copyright © 2021 Icare Finland Qy. iCare on Icare Finland Oy:n rekisterdity tavaramerkki.
Muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta. Valmistettu Suomessa.

Android on Google Inc:n tavaramerkki tai rekisteroity tavaramerkki. Google Play on Google LLC:n
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ja lcare Finland Oy kayttaa niitd sopimuksen mukaisesti. Muut tuotemerkit ja tuotenimet ovat 1
omistajiensa omaisuutta.
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Icare USA Inc. ovat osa Revenio Groupia ja edustavat iCare-brandié. Kaikkia tdssa esitteessa
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muuttua tuotteen suunnitteluprosessin ja toimituslaajuuden muutosten seka tekniikan jatkuvan
kehityksen seurauksena.
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Turvallisuustiedot

Terveydenhuollon ammattilaisille

VAROITUS! Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kertoa potilaille, etteivat nama saa
muuttaa hoitosuunnitelmaansa tai lopettaa sen noudattamista ilman terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita.

VAROITUS! Kun luet mittaustietoja klinikalla tai sairaalaymparistdssa, varmista, etta
silménpainemittari ja tietokone tai mobiililaite, jotka eivat ole laZketieteellisia laitteita,
sijaitsevat potilasympariston ulkopuolella eli 1,5 metrin paédssa potilaasta.

VAROITUS! Silmanpainemittarin kytkeminen tietoverkkoon, jossa on muita laitteita,
voi aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja potilaille, kayttjille tai kolmansille
osapuolille.

VAROITUS! Vastuuorganisaation on tunnistettava, analysoitava, arvioitava ja hallittava
muut mahdolliset riskit, joita voi aiheutua silménpainemittarin kytkemisesta samaan
tietoverkkoon muiden laitteiden kanssa.

HUOM! Otsa- tai poskituen vélityksella voi siirtya mikrobeja (esimerkiksi bakteereja).
Valta tartunnat desinfioimalla otsa- ja poskituet aina potilaiden valissa.

HUOM! Tietoverkkoon tehtévat muutokset saattavat aiheuttaa uusia riskeja, jotka
edellyttavat vastuuorganisaatiolta lisatutkimuksia. Tallaisia muutoksia ovat esimerkiksi:

+ muutokset tietoverkon kokoonpanossa
- lisalaitteiden kytkeminen tietoverkkoon
- lisélaitteiden poistaminen tietoverkosta
- tietoverkkoon liitettyihin laitteisiin tehtava paivitys tai parannus

Potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille

VAROITUS! Silmanpainemittari on tarkoitettu vain henkildkohtaiseen kayttoon.
Muiden ihmisten, eldinten tai esineiden mittaaminen on kielletty.

VAROITUS! Al4 kdyta silmanpainemittaria timan kayttbohjeen luvussa
5.2 Ymparistorajoitukset” maaritellyissé rajoitetuissa ymparistdissa.

VAROITUS! Potilaiden ei tule muuttaa tai lopettaa hoitoa ilman terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita.

VAROITUS! Silmanpainemittaria ei saa pudottaa. Kayta rannehihnaa, jotta
silménpainemittaria on turvallista kayttda eika se paase putoamaan vahingossa lattialle.
Jos silmanpainemittari putoaa ja sen kotelo aukeaa, sulje kotelo painamalla se kiinni.

VAROITUS! Jos jokin laitteen merkinndista tai tarroista poistetaan, peitetdan tai
turmellaan, kaikki silménpainemittarin turvallisuutta ja toimivuutta koskevat valmistajan
vastuut ja takuut raukeavat.

VAROITUS! Poista silmanpainemittarin paristot, jos sita ei todennékoisesti kaytetd
pitkaan aikaan.

VAROITUS! Vain antureiden on tarkoitus koskea silmaa. Valta silmén koskettamista
silmanpainemittarin muilla osilla. Ald tydnna silmanpainemittaria silmaan.

VAROITUS! Jos tarvitset apua iCare HOME2 -silmanpainemittarin kayttamisessa,
ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAROITUS! Silmatippojen kayttd juuri ennen mittausta tai paikallinen puudutus voivat
vaikuttaa mittaustulokseen.

VAROITUS! Al4 kdyta antureita ilman muovikarkia. Al4 kdytd epdmuodostuneita antureita.
Ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan, jos huomaat antureiden tai
anturipakettien olevan viallisia.

VAROITUS! Kayt4 aina vain alkuperaisig, valmistajan hyvaksymia antureita. Anturit ovat
kertakayttoisia (yksi mittaussarjapari). Yksi kayttokerta tarkoittaa yhta kummastakin
silmésta saatua onnistunutta mittaustulosta. Jos jompikumpi silméa on tulehtunut,
mittaa terve silma ensin.

VAROITUS! K&yté vain ehjasta alkuperaispakkauksesta otettua anturia. Valmistaja ei
takaa, ettéd anturi sailyy steriilind, kun pakkaus on avattu. Anturi saattaa antaa virheellisia
mittaustuloksia, rikkoutua, kontaminoitua (bakteeri- tai virustartunta) tai aiheuttaa
silmaéinfektion, jos sita kdytetdan useammin kuin kerran. Jos anturia kaytetdan
useammin kuin kerran, kaikki laitteen turvallisuutta ja toimivuutta koskevat valmistajan
vastuut ja takuut raukeavat.

VAROITUS! Sdilytd kayttamattomat anturit omassa laatikossaan kontaminaation
estamiseksi. Ald koske paljasta anturia. Al4 kdyta anturia, jos se koskettaa steriloimatonta
pintaa, kuten esimerkiksi poytaa tai lattiaa.

VAROITUS! Lyhenna silmanpainemittarin poski- ja otsatukia vain vahan kerrallaan, jotta
silméanpainemittari ei tule liian ldhelle silmaasi.
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VAROITUS! Al4 kytke silménpainemittarin USB-porttiin mitdan muuta kuin
silméanpainemittarin mukana toimitettu USB-kaapeli.

VAROITUS! Pida USB-kaapeli poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta
kuristumisriskin vuoksi.

VAROITUS! Silmé&npainemittarin paristot eivat ole ladattavia. Al4 yrita ladata
silméanpainemittaria verkkojannitteeseen liitetyilla USB-latureilla.

VAROITUS! Al4 yhdista silmanpainemittarin USB-porttiin USB-kaapelia muulloin kuin
ladattaessa potilaan mittaustuloksia. Al4 tee mittauksia, kun USB-kaapeli on kytketty.

VAROITUS! Silmanpainemittarin saa avata vain valtuutettu iCare-huoltohenkilo.
Silmanpainemittarin osat eivat ole kayttajan vaihdettavissa lukuun ottamatta paristoja ja
anturipeséa. Silmanpainemittari ei vaadi muuta sdannéllista huoltoa tai kalibrointia kuin
paristojen vaihdon vahintaan kerran vuodessa ja anturipesén vaihtamisen puolen vuoden
valein. Jos on syyta uskoa, ettd silmanpainemittarin huolto on tarpeen, ota yhteytta
valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

VAROITUS! Vain valmistaja tai valmistajan valtuuttama huoltolilke saa korjata tai koota
silmanpainemittarin uudelleen. Jos silmanpainemittari on rikki, 4la kayta sita. Vie se
valtuutettuun iCare-huoltokeskukseen korjattavaksi.

VAROITUS! Mahdollisten vaurioiden valttamiseksi silmanpainemittari on pidettava poissa
lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta. Anturipesa, paristotilan kansi, ruuvit, holkki ja
anturit ovat niin pienia, etté lapsi voi nielaista ne.

VAROITUS! Al4 vaihda paristoja tai anturipesaa, kun USB-kaapeli on kytkettyna.
VAROITUS! Huoltotoimenpiteitd ei saa suorittaa silmanpainemittarin kayton aikana.

VAROITUS! Silmanpainemittari on kytkettéva pois paaltd, kun anturipeséa vaihdetaan.

VAROITUS! Anturipesa on vaihdettava, sité ei saa puhdistaa.

VAROITUS! Silmé&npainemittaria ei saa upottaa nesteeseen. Al4 suihkuta, kaada tai
laikyta nestetta silmanpainemittarille, sen lisdosille, liittimille, kytkimille tai kannessa
oleviin aukkoihin. Jos silmanpainemittarin pinnalle roiskuu nestett3, kuivaa se valittdmasti.

VAROITUS! Al3 tee silmanpainemittariin mitdan muutoksia. Silmanpainemittarin
muuttaminen tai muokkaaminen muulla kuin valmistajan hyvaksymalla tavalla saattaa
johtaa kayttajan kayttdoikeuden raukeamiseen.

VAROITUS! Vilta laitteen kayttdd rinnakkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa.
Mikali laiteen kaytto rinnakkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa on valttamatonta,
laitteita on tarkkailtava toimintahairididen varalta.

VAROITUS! Muiden kuin tdman laitteen valmistajan maarittamien tai toimittamien
lisdosien, antureiden ja kaapeleiden kayttd saattaa lisata laitteen séhkdmagneettista
sateilya tai heikentéa sateilyn sietoa ja aiheuttaa hairidita laitteen toiminnassa.

VAROITUS! Hairioita voi esiintya ionisoimattoman sateilyn merkilla varustettujen
laitteiden l&hella.

VAROITUS! Jotta suorituskyvyn heikkeneminen valtetaan, verkkotaajuuden
magneettikentan lahteita ei saa kayttad ldhempana kuin 15 cm paéssa mistaan
silmanpainemittarin osasta, mukaan lukien valmistajan maarittamat kaapelit.

VAROITUS! Jotta suorituskyvyn heikkeneminen véltetdan, kannettavia radiotaajuuksisia
laitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa
kayttaa lahempana kuin 30 cm paassa laitteen mistdan osasta, mukaan lukien
valmistajan maarittamat kaapelit.

HUOM! Lue tama kayttéohje huolellisesti, silla se sisaltaa tarkeia tietoa
silméanpainemittarin kaytosta ja huollosta.

HUOM! K&yté silménpainemittaria vain silmanpaineen mittaukseen. Muu kayttd on
vaarin. Valmistaja ei ole vastuussa muun kuin kayttotarkoituksen mukaisen kaytén
mahdollisesti aiheuttamista vahingoista tai seuraamuksista.

HUOM! Ala kayta silménpainemittaria tulenarkojen aineiden l&helld, mukaan lukien
tulenarat puudutusaineet.

HUOM! |lmoita silmanpainemittariin liittyvista vakavista vaaratilanteista toimivaltaiselle
terveysviranomaiselle ja valmistajalle tai valmistajan edustajalle.

HUOM! Tarkista, nékyykd silmanpainemittarissa tai etenkin sen rungossa ulkoisia vikoja

tai vaurioita, kun olet poistanut silmanpainemittarin pakkauksestaan ja aina ennen sen

kayttoa. Mikali epailet, etta silmanpainemittari on vaurioitunut, ota yhteytta valmistajaan
tai jalleenmyyjaan.

HUOM! Kayta aina vain taman kayttdohjeen teknisissa tiedoissa maariteltyja paristoja.
Ala kayta ladattavia paristoja, koska niissé ei ole riittdvaa jannitetta.
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HUOM! Silmanpainemittarin naytté sammuu, kun mittari ei ole havainnut liiketta
15 sekuntiin. Silmanpainemittari kytkeytyy automaattisesti pois paalts, jos sité ei ole
kaytetty 3 minuuttiin.

HUOM! Piivita silmanpainemittarin aika ennen mittausten tekemisté paikalliseen aikaan

joko manuaalisesti silmanpainemittarin asetuksista tai automaattisesti yhdistamalla
silmanpainemittari iCare PATIENT2 -sovellukseen tai iCare EXPORT -ohjelmistoon.

HUOM! Al4 peitd silman tunnistavaa ldhetint tai anturia mittauksen aikana esimerkiksi
sormella. Al4 aseta mitattavan silman ohimon puoleiselle reunalle k&ttd, hiuksia, tyynya
tai muuta vastaavaa, josta aiheutuva infrapunaheijastus hairitsee mittausta.

HUOM! Silman havaitseminen perustuu ldhettimistéd vastaanotettujen
infrapunaheijastusten eroihin: nenn puoli heijastaa enemman kuin ohimon puoli.
Jos lahettimet likaantuvat, tunnistuksessa voi olla hairioita.

HUOM! Vaihda anturipesa kuuden kuukauden valein silmanpainemittarin virheettéman
toiminnan varmistamiseksi.

HUOM! Muiden kuin ME-laitteiden (tietokone tai mobiililaite), joita kdytetaan tietojen
siirtojarjestelmassa, on taytettavd multimedialaitteiden sahkdmagneettiset padsto- ja
hairionsietovaatimukset: CISPR 32 ja CISPR 35.

HUOM! Silmanpainemittarin mittausmenetelma perustuu anturin magneettisesti
aiheuttamaan lilkkeeseen, ja siksi anturia hairitseva ulkoinen magneettinen tai sateileva
radiomagneettinen kentta voi estéda mittauksen. Talléin silmanpainemittari ndyttaa
jatkuvasti virheilmoituksia mittauksen aikana ja pyytaa toistamaan mittauksen. Ongelman

voi ratkaista siirtamalla hairiclahteen kauemmaksi silmanpainemittarista tai tekemalla
mittaukset paikassa, jossa hairioté ei esiinny.

HUOM! Mittaustietojen siirto voi keskeytya sahkémagneettisten hairididen aikana. Yhdista
talléin silmanpainemittari uudelleen tietokoneeseen tai mobiililaitteeseen. Jos tama ei
ratkaise ongelmaa, suorita tiedonsiirto toisessa paikassa ilman téllaista hairicta.
Mittaustietoja ei poisteta silmanpainemittarista ennen onnistunutta tietojen siirtdmista.

HUOM! Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuutta sateilevat viestintélaitteet saattavat
vaikuttaa silmanpainemittariin.

HUOM! Vaikka silmanpainemittarin aiheuttama séhkémagneettinen sateily on
huomattavasti sita koskevissa standardeissa sallittua vahaisempad, se voi kuitenkin
hairita lahella olevia laitteita, esimerkiksi herkkia antureita.
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2 Kayttotarkoitus

iCare HOME?2 -silmanpainemittari on tarkoitettu ihmisen silmanpaineen
(IOP) mittaamiseen. Se on tarkoitettu seka potilaiden etta heidan hoitajiensa
kayttoon.

3 Kliiniset hyodyt

iCare HOME?2 -silmanpainemittarilla voit mitata silméanpaineesi eri
vuorokaudenaikoina. Vastaanoton ulkopuolella tehdyt mittaukset voivat antaa
(aakérille paremman kasityksen silmanpaineestasi. Silmanpaineen piikit ja
keskiarvo seka silmanpaineen suuret vaihtelut ovat glaukooman etenemisen
riskitekijoita (1, 2). Tydajan ulkopuolella voi olla silmanpainehuippuja ja
vaihteluita, jotka pysyvat huomaamattomina ilman kotona tehtavaa
silmanpaineen seurantaa (3, 4, 5). Paivittaiset silmanpaineen tiedot auttavat
hoitopaatdksien teossa, esimerkiksi arvioitaessa painetta alentavan
toimenpiteen onnistumista tai paikallisen la&kityksen vaikutusta (6, 7).

Tama silmanpainemittari on tarkoitettu kaytettévaksi perushoidon
apuna, eika se korvaa potilaiden diagnosoinnissa ja hoidossa kaytettavia
tavanomaisia menetelmia eika sen tulisi muuttaa tietylle potilaalle
ilmoitettua seuranta-aikataulua.

4 Olennainen suorituskyky

iCare HOME?2 -silméanpainemittarin olennainen suorituskyky on mitata
silmanpaine maéaratylla tarkkuudella, ndyttda mittaustulos tai virheolosuhteet
ja siirtad tiedot iCare-ohjelmistojarjestelmaan.

Jos silmanpainemittarin olennainen suorituskyky katoaa tai heikkenee
sédhkdmagneettisten hairididen vuoksi, silmanpainemittari nayttaa jatkuvasti
virheilmoituksia mittauksen aikana ja pyytaa toistamaan mittauksen.

Katso luvusta "1712 Sdhkdmagneettinen yhteensopivuus (EMC)” lisatietoja
asianmukaista sahkdmagneettista ymparistda koskevista ohjeista.

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

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

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

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

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

7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent
tonometry in improving diagnostics and treatment of
patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology

4) Nakakura et al, “Relation between office Journal. 2019;12(2):41-46.

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

Kayton rajoitukset

VAROITUS! Silmanpainemittari on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttoon.
Muiden ihmisten, eldinten tai esineiden mittaaminen on kielletty.

5.2 Ymparistorajoitukset” maaritellyissa rajoitetuissa ymparistdissa.

HUOM! K&yté silm&npainemittaria vain silmanpaineen mittaukseen. Muu kayttd on
vaarin. Valmistaja ei ole vastuussa muun kuin kayttotarkoituksen mukaisen kayton
mahdollisesti aiheuttamista vahingoista tai seuraamuksista.

HUOM! Al3 kayta silmanpainemittaria tulenarkojen aineiden l&helld, mukaan lukien
tulenarat puudutusaineet.

i'i VAROITUS! Al4 kayta silmanpainemittaria timan kayttbohjeen luvussa

51 Kontraindikaatiot

Ala kayti iCare HOME2 -silmianpainemittaria, jos

- sinulla on silmatulehdus (esimerkiksi punainen silma tai sidekalvotulehdus)
+ olet vastikdan saanut silméavaurion, mukaan lukien sarveiskalvon
haavauman tai sarveis- tai kovakalvon reian

sinulla on toimintakykya heikentava niveltulehdus tai silméanpainemittarin
kasittely on ongelmallista jostain muusta syysta

+ sinun on erittdin vaikea pitaa silmia auki esimerkiksi voimakkaasti nykivien
tai supistelevien silméaluomien takia (blefarospasmi)
silméasi tekevat nopeita, tahattomia liikkeita toistuvasti (nystagmus)

iCare HOME2 -silméanpainemittari ei vilttamatta ole sinulle sopiva laite, jos
- sinulla on heikko korjaamaton lahinaké (20/200)

+ naet vain toisella silmalla

- sinulla on ongelmia katseen kohdistamisessa

« et kuule hyvin ilman kuulolaitetta tai viestit kayttamalla viittomia

- kaytat piilolinsseja

- sinulla on kuivat silmat

- sinulla on keratokonus (sarveiskalvon kartiopullistuma)

- sinulla on synnynnainen mikroftalmia (pienisilmaisyys)

- sinulla on lapsuusian glaukooman aiheuttama buftalmia (mulkosilmaisyys)

iCare HOME2 -silmanpainemittarin kayttéturvallisuutta ja tehoa ei ole

testattu seuraavissa tapauksissa:

- potilaalla on merkittavaa sarveiskalvon hajataittoisuutta (> 3d)

- potilaalle on aikaisemmin tehty invasiivinen glaukoomaleikkaus tai
sarveiskalvoleikkaus (esimerkiksi sarveiskalvon laserleikkaus, LASIK)

« potilaan sarveiskalvo on arpeutunut

- sarveiskalvot ovat erittdin paksut tai poikkeuksellisen ohuet (sarveiskalvon
keskipaksuus suurempi kuin 600 pm tai vahemman kuin 500 pm)

- silmanpaineen kliininen mittaaminen on ongelmallista (esimerkiksi
silmaluomien voimakkaan nykimisen takia)

+ kaihin poisto viimeisen kahden kuukauden sisalla.

5.2 Ympdristorajoitukset

iCare HOME2 -silméanpainemittaria ei saa kayttaa |daketieteellisissa
ajoneuvoissa tai vastaavissa ymparistoissa, joissa tarina- tai melutasot
ovat niin korkeat, etta kayttaja ei kuule virhesignaaleja.

Lisatietoja asianmukaisesta séhkdmagneettisesta kayttdympéaristosta on
luvussa "1712 Sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC)”.

HUOMAA! Kun silméanpainemittaria ei kdytetd, séilyta sitad kantolaukussa, jotta se on suojattu
lialta ja suoralta auringonvalolta, mitka voivat vahingoittaa silmanpainemittaria.
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Johdanto

VAROITUS! Terveydenhuollon ammattilaisten tulee kertoa potilaille, etteivat nama saa
muuttaa hoitosuunnitelmaansa tai lopettaa sen noudattamista ilman terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita.

VAROITUS! Potilaiden ei tule muuttaa tai lopettaa hoitoa ilman terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita.

VAROITUS! Silmanpainemittari on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttdon, ja muiden
ihmisten, eldinten tai esineiden mittaaminen on kielletty.

VAROITUS! Jos tarvitset apua iCare HOME2 -silmanpainemittarin kayttamisessa,
ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

HUOM! A4 peitd silman tunnistavaa ldhetinta tai anturia mittauksen aikana esimerkiksi
sormella. Al4 aseta mitattavan silman ohimon puoleiselle reunalle kéttd, hiuksia, tyynya
tai muuta vastaavaa, josta aiheutuva infrapunaheijastus hairitsee mittausta.

HUOM! Lue tama kayttdohje huolellisesti, silla se sisaltaa tarkeai tietoa
silmanpainemittarin kaytdsta ja huollosta.

HUOM! |lmoita silmanpainemittariin liittyvista vakavista vaaratilanteista toimivaltaiselle
terveysviranomaiselle ja valmistajalle tai valmistajan edustajalle.
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iCare-ohjelmistojarjestelma koostuu seuraavista osista:

- iCare HOME?2 -silmanpainemittari

« iCare CLINIC, selainpohjainen ohjelmistopalvelu, jonka avulla
terveydenhuollon ammattilainen voi tarkastella mittaustietoja.

Paikallisesti asennettava iCare CLINIC on ohjelmisto, joka voidaan asentaa
sairaalan tai klinikan omalle palvelimelle. Paikallisesti asennettavaa

iCare CLINIC -ohjelmistoa kaytettdessa mittaustuloksia ei voi tarkastella
sairaalan tai klinikan ulkopuolelta, eika niita voida ladata palveluun
ulkopuolelta kasin, vaan pelkastaan sairaalan tai klinikan sisalta

iCare EXPORT -ohjelmiston avulla.

iCare PATIENT2 -mobiilisovellus, jolla potilas ja terveydenhuollon

ammattilaiset voivat tarkastella mittaustietoja ja siirtaa niita
iCare CLINIC -pilvipalveluun.

- iCare EXPORT -tietokoneohjelmisto, jolla potilaat ja terveydenhuollon
ammattilaiset voivat tarkastella mittaustietoja ja siirtaa niita iCare CLINIC
-pilvipalveluun tai paikallisesti asennettavaan iCare CLINIC -ohjelmistoon.

Lisatietoja on luvussa "2 iCare-ohjelmistojarjestelma”

Jos potilaan silméanpainemittaria ei ole rekisteroity terveydenhuollon

ammattilaisen iCare CLINIC -tiliin, potilas voi tallentaa mittaustietonsa
yksityiselle tililleen iCare CLOUD -palvelussa. Lisétietoja yksityisen tilin
perustamisesta on silmanpainemittarin kantolaukun aloitusoppaassa.

iCare HOME?2 -silméanpainemittarilla voit mitata silméanpaineesi. Mittauksen
aikana silmanpainemittarin anturi koskettaa silmaasi hellavaraisesti kuusi
kertaa. Kun kuusi onnistunutta mittausta on tehty, silmanpainemittari
laskee lopullisen silmanpaineen ja tallentaa sen laitteen muistiin. Laitteen
historiassa naytetadn 100 viimeisinta mittaustulosta.

Samaa anturia voi kayttdd kummankin silman mittaukseen, jos terveydenhuollon
ammattilainen on ohjeistanut sinua tekemaan mittaukset kummastakin
silmasta. Kun olet tehnyt mittaukset, aseta anturi takaisin muoviputkeensa
ja havité se sekajateastiaan. Kayta uutta kayttamatonta anturia, kun teet
mittauksen seuraavan kerran.

Voit mitata silmanpainetta istuessasi, seisoessasi tai ollessasi makuuasennossa.
Silmanpainemittarin infrapuna-anturit tunnistavat, kumpaa silmaa mitataan
(oikeaa vai vasenta).

Mittauksen jalkeen voit siirtdd mittaustiedot tietokoneella tai mobiililaitteella
iCare CLINIC -pilvipalveluun.

Tutustu huolellisesti silménpainemittariin, ohjelmistoon ja kayttétoimenpiteisiin
ennen kayttoa.

6.1 Tietoa silméanpaineesta

Normaali silmanpaine vaihtelee valilld 10-20 mmHg (1). Glaukooman

riski kasvaa, jos silmanpaine on taman vaihtelualueen ylapuolella.
Matalapaineglaukoomassa nakdhermo vaurioituu, vaikka silmanpaine ei ole
kovin korkea. Optimaalinen tavoitepaine on maariteltava tapauskohtaisesti
korkean silmanpaineen omaavilla henkiléilla ja glaukoomaa sairastettaessa.
Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta tavoitepaineista. Sovi, milloin sinun
on otettava yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen silmanpaineen
mittaustuloksista.

Noudata terveydenhuollon ammattilaisen antamia mittaustiheyttd koskevia
ohjeita. Ellei toisin méaarata, suositeltu mittaustiheys on 3-6 kertaa paivassa.
Pida kirjaa silmanpaineesta terveydenhuollon ammattilaista varten. Yksi
mittaus ei anna tarkkoja tietoja silmanpainetasosta. Sinun on tehtava ja
tallennettava useita mittauksia ajan mittaan. Yritd mitata silméanpainetta
samaan aikaan joka péiva, jotta mittausten johdonmukaisuus sailyy.

Kohonnut silmé&npaine seka silménpaineen vaihtelut ovat glaukooman

(2, 3) riskitekijoitd. Kun mittaat silméanpainetta eri tilanteissa ja eri
vuorokaudenaikoina, sind ja terveydenhuollon ammattilainen saatte kattavan
kuvan muutoksista silmanpaineessa seka ladkkeiden tehokkuudesta.

6.2 Tukimateriaalit

Opettele kayttamaan silmanpainemittaria lukemalla tama kayttbéopas
huolellisesti. Silmanpainemittarin myyntipakkauksessa oleva USB-

tikku siséltaa pikaoppaan, taman kayttdohjeen ja harjoitusvideon, joiden
kaikkien avulla paéset alkuun silméanpainemittarin kaytén kanssa. Jos
silmanpainemittarin kaytdssa ilmenee ongelmia, ota yhteytté organisaatioon,
josta sait silménpainemittarin, tai Icare Finlandiin. Icare Finlandin
yhteystiedot (6ydat osoitteesta www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye-
health/anatomy/eye-pressure]

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

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

iCare HOME2 -myyntipakkauksen sisalto:

« iCare HOME?2 -silmanpainemittari

- Kantolaukku

+ Kayttéohjeet

+ Anturin asetin

+ Pikaohjeet

+ Ruuvimeisseli

+ Vara-anturipesa

- Steriloituja kertakayttoisia antureita

+ USB-C-Micro-USB B -adapteri

- USB-kaapeli tietokoneeseen yhdistamista varten (USB-C-USB-A)
- USB-kaapeli mobiililaitteeseen yhdistamisté varten (USB-C-USB-C)
- Ohjemateriaalia sisaltava USB-tikku

+ Takuukortti

- Rannehihna

« 4 kpl 1,5 V:n AA-alkaliparistoja

6.4

A

Painikkeet ja osat

VAROITUS! Jos jokin laitteen merkinndista tai tarroista poistetaan, peitetédan tai

turmellaan, kaikki silmanpainemittarin turvallisuutta ja toimivuutta koskevat valmistajan

vastuut ja takuut raukeavat.

—

© ©o N o o K W N

—_
©

Mittauspainike
Siirtymispainikkeet
Valintapainike
Palaa-painike

NEWare!

Paristolokeron kansi
USB-C-portti ja USB-suoja
Rannehihna

Otsatuki

Poskituki

Anturi

Anturipesa
Infrapuna-LED-lahettimet
Infrapuna-LED-anturi
Anturin asetin

Ruuvimeisseli
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Kayton aloitus

i’i VAROITUS! Silmanpainemittaria ei saa pudottaa. Kayta rannehihnaa, jotta
silmanpainemittaria on turvallista kayttaa eika se paase putoamaan vahingossa lattialle.
Jos silmanpainemittari putoaa ja sen kotelo aukeaa, sulje kotelo painamalla se kiinni.

HUOM! Tarkista, nakyykd silméanpainemittarissa tai etenkin sen rungossa ulkoisia vikoja

tai vaurioita, kun olet poistanut silmanpainemittarin pakkauksestaan ja aina ennen sen

kayttoa. Mikali epailet, etta silmanpainemittari on vaurioitunut, ota yhteytté valmistajaan
tai jalleenmyyjaan.

Paristojen asettaminen

VAROITUS! Poista silmanpainemittarin paristot, jos sité ei todennakdisesti kayteta
pitkaan aikaan.

HUOM! K&yt4 aina vain taman kayttéohjeen teknisissa tiedoissa maariteltyja paristoja.
Ala kéayta ladattavia paristoja, koska niissé ei ole riittdvas jannitetta.

>p s

HUOMAA! Paristojen laatu vaikuttaa yhdella paristosarjalla tehtavien mittausten lukuméaaraan.

HUOMAA! Vaihda kaikki paristot uusiin yhta aikaa.

1. Avaa paristokotelon ruuvi ruuvimeisselilla ja nosta sitten kansi pois
paikaltaan.
Paristot ovat silmanpainemittarin kantolaukussa anturirasian alla.

3. Sulje paristolokeron kansi ja kiristd ruuvi ruuvimeisselilla.

L/

HUOMAA! Paristojen varaustaso nékyy, kun kytket silmanpainemittarin paalle:

ip | 0 (1P

Mittaaminen

VAROITUS! Vain antureiden on tarkoitus koskea silmaa. Valta silméan koskettamista
silmanpainemittarin muilla osilla. Ald tydnna silmanpainemittaria silmaan.

vaikuttaa mittaustulokseen.

HUOM! Paivita silmanpainemittarin aika ennen mittausten tekemisté paikalliseen aikaan

joko manuaalisesti silmanpainemittarin asetuksista tai automaattisesti yhdistamalla
silménpainemittari iCare PATIENT2 -sovellukseen tai iCare EXPORT -ohjelmistoon.

A VAROITUS! Silmatippojen kayttd juuri ennen mittausta tai paikallinen puudutus voivat

N&in varmistat luotettavan mittaustuloksen:
+ Suorita mittaus hiljaisessa paikassa.
- Pysy paikallasi ja valtd puhumista ja ymparille katselemista mittauksen aikana.

Jos olet epavarma mittauksen suorittamisesta, harjoittele mittausta silman-
painemittarin harjoittelutilassa. Lisatietoja on luvussa "0 Harjoitustoiminto”.

8.1 Anturin asettaminen

VAROITUS! Al4 kdyta antureita ilman muovikarkié. Al4 kdytd epdmuodostuneita antureita.
Ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaan, jos huomaat antureiden tai
anturipakettien olevan viallisia.

A VAROITUS! Kaytd aina vain alkuperaisid, valmistajan hyvaksymia antureita. Anturit ovat
kertakayttoisia (yksi mittaussarjapari). Yksi kayttokerta tarkoittaa yhta kummastakin
silmésta saatua onnistunutta mittaustulosta. Jos jompikumpi silméa on tulehtunut,
mittaa terve silma ensin.

A VAROITUS! K&yté vain ehjasta alkuperaispakkauksesta otettua anturia. Valmistaja ei
takaa, ettéd anturi sailyy steriilind, kun pakkaus on avattu. Anturi saattaa antaa virheellisia
mittaustuloksia, rikkoutua, kontaminoitua (bakteeri- tai virustartunta) tai aiheuttaa
silmaéinfektion, jos sita kdytetdan useammin kuin kerran. Jos anturia kaytetdan
useammin kuin kerran, kaikki laitteen turvallisuutta ja toimivuutta koskevat valmistajan
vastuut ja takuut raukeavat.

é VAROITUS! Sdilytd kayttamattomat anturit omassa laatikossaan kontaminaation
estamiseksi. Ald koske paljasta anturia. Al4 kdyta anturia, jos se koskettaa steriloimatonta
pintaa, kuten esimerkiksi poytaa tai lattiaa.

1. AlA kayti anturia, jos se on koskettanut kittisi, poytida tai muuta
steriloimatonta pintaa.

Pa

T~
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2. Aseta anturin asetin anturipesan paille.

3.

4.

6.
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E&é

Avaa pakkaus.

- -

Poista korkki.

s

Pudota anturi anturin asettimeen.

-

Poista anturin asetin.

1

8.2 Silmanpainemittarin kiynnistaminen
é HUOM! Silmanpainemittarin ndyttd sammuu, kun mittari ei ole havainnut liketta
15 sekuntiin. Silmanpainemittari kytkeytyy automaattisesti pois paalté, jos sita ei ole
kaytetty 3 minuuttiin.
Varmista, etta nayton paivamaara ja kellonaika ovat oikein. Jos paivamaara
tai kellonaika on virheellinen, paivita aikatiedot silmanpainemittarin
asetuksista tai yhdistamalla silmanpainemittari iCare PATIENT2 -sovellukseen
tai iCare EXPORT -ohjelmistoon.

Pida @—painiketta painettuna, kunnes kuulet danimerkin. Aloita-teksti nakyy
naytossa.

Vaihtoehtoisesti voit pitda @—painiketta painettuna, kunnes kuulet
aanimerkin. Siirry sitten mittaustilaan painamalla @—painiketta uudelleen.
Aloita-teksti nakyy naytdssa.

8.3 Oikean mittausasennon loytaminen

Otsatuki A lepaa otsallasi ja poskituki B lepaa poskellasi.

Katso suoraan eteenpdin. Silmanpainemittari on 90 asteen kulmassa
kasvoihisi nahden. Anturi on noin 5 mm pé&assa silmaéastasi ja osoittaa
kohtisuoraan silman keskelle.
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Jos anturipeséssa nékyy punainen valo, silménpainemittari on liian kallellaan

alaspain. Suorista ryhtisi ja nosta leukaasi.

8.4

> bbb

-—
.

Tukien sdaataminen ja silmanpainemittarin
asettaminen

VAROITUS! Vain antureiden on tarkoitus koskea silméaa. valta silman koskettamista
silmanpainemittarin muilla osilla. Ala tydnna silmanpainemittaria silmaan.

VAROITUS! Lyhenna silmanpainemittarin poski- ja otsatukia vain vahan kerrallaan,
jotta silméanpainemittari ei tule liian lahelle silmaasi.

HUOM! Silm&n havaitseminen perustuu ldhettimista vastaanotettujen
infrapunaheijastusten eroihin: nenén puoli heijastaa enemman kuin ohimon puoli.
Jos lahettimet likaantuvat, tunnistuksessa voi olla hairioita.

HUOM! Al3 peitd silm&n tunnistavaa lAhetinta tai anturia mittauksen aikana esimerkiksi
sormella. Al4 aseta mitattavan silman ohimon puoleiselle reunalle kéttd, hiuksia, tyynya
tai muuta vastaavaa, josta aiheutuva infrapunaheijastus hairitsee mittausta.

Saada otsa- ja poskituet oikean pituisiksi ennen mittausta.
Aloita tukien maksimipituudesta.

Mittauksen voi suorittaa istualtaan, seisaaltaan tai makuuasennossa
(selinmakuulla).

2. Lyhennai tukia kaksi napsautusta kerrallaan, jotta silmanpainemittari
ei tule liian ldhelle silmaasi.

3. Aseta silmdnpainemittari kasvoja vasten ja katso anturipesain.

Anturi osoittaa kohtisuoraan silman keskelle, kun anturin kannan siniset
ja vihreat renkaat ovat symmetrisia.

4. Jos renkaat ovat epasymmetrisid, anturi ei osoita kohtisuoraan
keskelle silmdi. Korjaa silmadnpainemittarin asento.
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5.

6.

8.5

1.

Pida molemmat silméit auki. Toisen silman peittdminen voi auttaa
nikemain renkaat paremmin.

Lyhenna tukia kiertamalla niitd myo6tapaivaian kaksi napsautusta
kerrallaan, kunnes naet vain symmetrisen vihrean renkaan.

Silmanpainemittari on nyt oikealla etiisyydella silmastisi.

v

-~

5mm

| —

Silmanpaineen mittaaminen

Aloita mittaus, kun naet vain symmetrisen vihredn renkaan. Paina
mittauspainiketta @ kerran. Anturi koskettaa varovasti silmaasi.

Yksi aanimerkki ilmaisee onnistuneen mittauksen. Jatka mittausten
tekemista, kunnes kuulet pitkdn daanimerkin ja anturin kannassa
oleva valo sammuu.

© D

Jos anturipesi vilkkuu punaisena ja kuulet useita aanimerkkeja,

mittaus ei ole onnistunut. Naytté ja adnet ilmaisevat virheen.

Katso nayttdd ja kuittaa virheilmoitus painamalla @—painiketta. Tee
tarvittavat muutokset ja toista mittaus. Mahdolliset virhetilanteet ja
ohjeet niiden ratkaisemiseen on kuvattu luvussa ”8.7 Mittauksen aikaiset
virheet”.

Mittaussarja koostuu kuudesta mittauksesta.

HUOMAA! Voit my&s ottaa mittaussarjan pitdmalléd mittauspainiketta @ painettuna siihen
asti, kunnes kuusi mittausta on tehty.

Kun kaikki kuusi mittausta on tehty, kuulet pidemman aanimerkin.
Anturipesdn valo sammuu, ja naet tuloksen naytolla.

Ohjeet mittaustulosten tulkintaan ovat luvussa ”8.8 Mittaustulosten
tarkistus”.

HUOMAA! Toista mittaus, jos epailet mittaustuloksen oikeellisuutta — esimerkiksi jos
epdilet, ettéd anturi ei osunut silman keskipisteen tai se koski silméluomeen.

Paina mittauspainiketta @ ja toista mittaus tarvittaessa toisella
silmalla.
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8.6 Silmanpaineen mittaaminen selinmakuulla

Makaa ennen mittausta hetken aikaa.

1. Asetu mukavasti selinmakuulle ja aseta tyyny niskasi taakse.
Katso suoraan eteenpain.

valta paan ja kaulan taivuttamista taaksepain.

2. Aseta silmanpainemittari 90 asteen kulmaan kasvoihisi ndhden ja
suorita mittaus kohdan 8.5 Silmanpaineen mittaaminen ohjeiden
mukaisesti.

HUOMAA! Otsa- ja poskitukia on mahdollisesti lyhennettava ennen mittausta.

3. Paina onnistuneen mittauksen jalkeen mittauspainiketta @ kerran.
Toista mittaus toisella silmalla.
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8.7

Mittauksen aikaiset virheet

Kuvaus

Toimintaohje

KAUKANA Kolme Mittaus tehtiin lilan | Kuittaa virheilmoitus
pitkaa kaukaa. Anturi ei painamalla
aanimerk- |koskettanut silmaa. | mittauspainiketta @
kia kerran. K&anni tukia
oo myété‘:ipéivéé‘n, kunne.s
anturi on noin 5 mm:n
paassa silméastasi
ja naet vihrean
valorenkaan.
LAHELLA Viisi Mittaus tehtiin liilan | Kuittaa virheilmoitus
lyhytta lahelld silmaa. painamalla
aanimerk- mittauspainiketta @
kia kerran. Kdanna tukia
00000 vastapéivéér}, kunnes'
anturi on noin 5 mm:n
padssa silmastasi.
VIRHEELLI- Kaksi Anturi ei ollut Kuittaa virheilmoitus
NEN KOHDIS- | lyhyttd kohtisuorassa painamalla
TUS aanimerk- |sarveiskalvoon ittauspainiketta
kia nahden tai anturi kerran. Aseta
osui silmaluomeen |silmanpainemittari
([ X J S . .. .
tai silméripsiin. siten, ettd anturi
osoittaa kohtisuoraan
keskelle silmaa. Pida
silmasi kunnolla auki.
TOISTA Kaksi Anturi ei liikkunut Kuittaa virheilmoitus
lyhytta kunnolla tai se ei painamalla
aanimerk- |[osunut kunnolla ittauspainiketta
kia sarveiskalvoon. kerran. Mittaa
P uudel‘leen tai vaihda
anturi.
VAIHDA Kaksi Anturi ei liikkunut. | Kuittaa virheilmoitus
lyhytta painamalla
aanimerk- mittauspainiketta @
kia kerran. Vaihda uuteen
Y anturiin.
TUNNISTUS- | Kaksi i Sil.méin puglta ei Paina @_ ainiketta
VIRHE lyhytta voitu tunnl.staa. ja sitten 1J-painiketta,
aéplmerk- automaattisesti. kunnes naytossi nakyy
ki haluamasi silma.
o0 Paina tai peruuta
mittaus painamalla
Palaa-painiketta.
TOISTA Kaksi Mittausten vaihtelu [ Kuittaa virheilmoitus
lyhytta oli liian suuri. painamalla
aanimerk- mittauspainiketta @
kia kerran. Toista mittaus.
([ X J

Kuittaa virheilmoitus ja jatka mittausta painamalla @-painiketta.
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8.8 Mittaustulosten tarkistus

Kun mittaus on otettu onnistuneesti, mittaustulos nakyy naytolla.
Mittauksen laatu on merkitty varilla:

Vihrea: hyva mittauslaatu

17

Keltainen: hyvédksyttava mittauslaatu

Mittausten vaihtelu oli lilan suuri. Toista mittaus.
(/\)
\ 4

Silmanpainemittari tallentaa lasketun silmanpainelukeman elohopea-
millimetreina (mmHg), mittausajan ja -paivamairan, mitatun silman ja
mittauksen laadun.

Mittauksen laatu kertoo, kuinka paljon kuuden yksittadisen mittaustuloksen
valilla oli vaihtelua. Mittauksen laadun ilmaiseva vari (vihre tai keltainen) ei
liity silmé&npaineen tasoon.

8.9 Aiempien mittaustulosten tarkastelu

1. Paina @@-painiketta, kun olet nahnyt mittaustuloksen naytolta.
Paina D—painiketta, kunnes naytdssa nakyy HISTORIA.
Paina @—painiketta.

A own

Voit tarkastella mittaustuloksia painamalla ﬁ— ja D—painikkeita.
Silmanpainemittari nayttaa viimeiset 100 mittaustulosta.

5. Poistu nakymasta painamalla @-painiketta.

18/09/2017

1-Mittauksen paivamaara ja kellonaika

2—Mitattu silma

3-Mittauksen jarjestysluku

4—Vaakasuuntainen nuoli osoittaa, ettd seisoit tai istuit mittauksen aikana,
vino nuoli osoittaa kallistettua mittausasentoa ja pystysuuntainen nuoli
osoittaa, ettd olit makuulla.

5-Vihred tulos tarkoittaa hyvaa mittauslaatua, keltainen tarkoittaa
hyvaksyttavaa laatua.

Katso luvusta "12.3 Mittaustietojen siirto iCare CLINIC- tai iCare CLOUD -palveluun”
ohjeet mittaustulosten siirtdmiseen iCare CLINIC- tai iCare CLOUD -palveluun.

9 Silmanpainemittarin sammuttaminen ja
anturin havittaminen

Kytke silmanpainemittari pois paalta pitamalla @—painiketta painettuna,
kunnes kuulet kolme aanimerkkia ja naytté sammuu. Silmanpainemittari
sammuu, jos et kayté sita kolmeen minuuttiin.

—~—

",

ENNG)

Irrota anturi ja aseta se takaisin anturisailioon.

L]

Havita anturi sailidineen laittamalla se sekajateastiaan.

$

V|

10 Silmanpainemittarin toiminnot

101 Harjoitustoiminto

Harjoitustilassa voit harjoitella silmanpainemittarin kayttéd ennen mittauksen
tekemisté. Harjoitustilassa otat 10 mittausta ja ndytdssa nékyy, onnistuiko
mittaus: ympyran siniset segmentit ovat onnistuneita mittauksia ja punaiset
epaonnistuneita. Naitd mittaustuloksia ei tallenneta silmanpainemittarin muistiin.

SETTINGS

®

PRACTICE
MODE

i
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1. Kaynnistd silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.
Paina D—paimketta, kunnes naytossa nakyy ASETUKSET.
Paina @—painiketta.
Paina D—painiketta, kunnes naytdssa nakyy HARJOITUSTOIMINTO.

2

3

4

5. Paina @—painiketta.
6. Aseta anturi silmanpainemittariin.

7. Paina @—painiketta.

8. S&ada silmanpainemittaria kasvoihisi ja paina @—painiketta 10 kertaa.

Kun silménpainemittari nayttda onnistumisasteen, paina navigointipainikkeita
nahdaksesi, millaisia virheita harjoitusmittausten aikana tapahtui. Voit mitata
uudelleen painamalla @—painiketta tai palata asetuksiin painamalla @8
-painiketta.

10.2 Vuokraustoiminto

iCare CLINIC -ohjelmiston avulla terveydenhuollon ammattilainen voi
asettaa silmanpainemittarin vuokraustilaan, jonka avulla hdn voi asettaa
silmanpainemittarin vuokrausajan. Vuokra-aikana potilas voi tehda mittauksia
silmanpainemittarilla. Kun vuokra-aika umpeutuu, mittauksia ei voi enda tehda.

Katso ohjeet vuokraustilan asettamiseen iCare CLINIC-, EXPORT- ja
PATIENT2-kayttboppaista terveydenhuollon ammattilaisille.

Nain naet, milloin vuokra-aika paattyy:

1. Kéynnista silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.
2. Paina n—painiketta, kunnes naet TIEDOT.

3. Paina @—painiketta.

4. Paina D—painiketta.
5

Poistu nakymasta painamalla @-painiketta.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Piilota-toiminto

iCare CLINIC -ohjelmiston avulla terveydenhuollon ammattilainen voi asettaa
silmanpainemittarin piilotilaan, joka piilottaa potilaan mittaustulokset talta.
Mittauksen laatu nakyy vihrealla tai keltaisella varilla kuten mittaustilassa.
HISTORIA-nakymassa nakyvat kaikki muut mittauksiin liittyvat tiedot
mittaustulosta lukuun ottamatta.

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

18/09/2017

HISTORIA

Katso ohjeet piilotilan asettamiseen iCare CLINIC-, EXPORT- ja PATIENT2-
kayttooppaista terveydenhuollon ammattilaisille.

1 Silmanpainemittarin asetukset

1. Kéynnista silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.
Paina n—painiketta, kunnes naytdssa nakyy ASETUKSET.

Paina @—painiketta.

Siirry eri asetusten vélilla painamalla ‘— tai D—painiketta.

Valitse asetus painamalla @—painiketta.

S T o

Poistu asetuksista painamalla @a8-painiketta.

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH 09/05/2019

11 Kieliasetukset

1. Voit vaihtaa kielta painamalla ﬁ— tai n—painiketta, kunnes nayttoon tulee
teksti KIELI.

2. Paina @—painiketta.

3. Paina ﬁ— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi kielen, ja paina sitten
@—painiketta.
4. Voit palata asetuksiin painamalla @-painiketta.

1.2 Aika-asetukset

1. Voit muuttaa aika-asetuksia painamalla ‘— tai D—painiketta, kunnes
nayttoon tulee teksti AIKA.

2. Paina @—painiketta.

3. Paina ﬁ— tai D—painiketta, kunnes naet haluamasi ajan muodon, ja paina
sitten @—painiketta.

4. Paina ‘— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi aikavydhykkeen,
ja paina sitten @—painiketta.

5. Paina ﬁ— tai D—painiketta, kunnes naet haluamasi tunnin, ja paina sitten

@—painiketta.

6. Paina ﬁ— tai D—painiketta, kunnes naet haluamasi minuutit, ja paina
sitten @—painiketta.

1.3 Paivamaaraasetukset
1. Voit muuttaa paivamaaraasetusta painamalla ‘— tai n—painiketta,
kunnes nayttéon tulee teksti PAIVAMAARA.

2. Paina @—painiketta.
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Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi paivamaaramuodon,
ja paina sitten @—painiketta.

w

4. Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi vuoden, ja paina sitten
@—painiketta.

5. Paina (— tai n-painiketta, kunnes naet haluamasi kuukauden, ja paina
sitten @—painiketta.

6. Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi paivan, ja paina sitten
@—painiketta.

1.4 Ainenvoimakkuuden asetukset
1. Voit muuttaa danenvoimakkuuden tasoa painamalla “— tai n—painiketta,
kunnes nayttéon tulee AANI.

2. Paina @—painiketta.

3. Paina (— tai n—painiketta, kunnes kuulet haluamasi danenvoimakkuuden
tason, ja paina sitten @—painiketta.

1.5 Anturin kannan valoasetukset

1. Voit muuttaa anturin kannan valon kirkkautta painamalla “— tai n
-painiketta, kunnes naet tekstin VALO.

2. Paina @—painiketta‘

3. Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi kirkkaustason, ja paina
sitten @—painiketta.

11.6 Nayton kirkkauden asetukset

1. Voit muuttaa naytdn kirkkautta painamalla (— tai n—painiketta, kunnes
KIRKKAUS nikyy.

2. Paina @—painiketta.

3. Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi kirkkaustason, ja paina
sitten (w)-painiketta.

117 Silmanpainemittarin sarjanumero ja laiteohjelman versio

1. Kaynnistad silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.
2. Paina n—painiketta, kunnes naytdssa nakyy TIEDOT.
3. Paina @—painiketta.

4. Poistu ndkymasta painamalla @8-painiketta.

HUOMAA! Sarjanumero tulostetaan myos silmanpainemittarin takana olevaan tarraan.

12 iCare-ohjelmistojarjestelma
é VAROITUS! Kun luet mittaustietoja klinikalla tai sairaalaymparistdssa, varmista, etta
silmanpainemittari ja tietokone tai mobiililaite, jotka eivat ole ladketieteellisia laitteita,
sijaitsevat potilasympariston ulkopuolella eli 1,5 metrin pa&dssa potilaasta.
iCare-ohjelmistojarjestelma koostuu seuraavista osista:
- iCare HOME2 -silmanpainemittari
« iCare CLINIC, selainpohjainen ohjelmistopalvelu, jonka avulla
terveydenhuollon ammattilaiset ja potilaat voivat tarkastella mittaustietoja.
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- iCare PATIENT2 -mobiilisovellus, jolla potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset
voivat tarkastella mittaustietoja ja siirtaa niita iCare CLINIC -pilvipalveluun.

- iCare EXPORT -tietokoneohjelmisto, jolla potilaat ja terveydenhuollon
ammattilaiset voivat tarkastella mittaustietoja ja siirtaa niita iCare CLINIC
-pilvipalveluun tai paikallisesti asennettavaan iCare CLINIC -ohjelmistoon.

Potilaat voivat tallentaa mittaustietonsa yksityiselle tililleen iCare CLOUD
-palvelussa, jos silmanpainemittaria ei ole rekisterdity terveydenhuollon
ammattilaisen iCare CLINIC -tiliin. Lisatietoja yksityisen tilin maarittamisesta
lBydat silmanpainemittarin kantolaukun materiaaleista.

Voit siirtaa tietoja silmanpainemittarista USB-kaapelilla tai Bluetoothilla®.

Huomaa, etté jos siirrat mittaustulokset iCare EXPORT -ohjelmistolla,
mittaustiedot poistetaan automaattisesti silmanpainemittarin muistista
tietojen siirtamisen jalkeen.

Lisatietoja ohjelmistojarjestelméan kaytdsta on iCare CLINIC-, EXPORT- ja
PATIENT2-kayttboppaissa terveydenhuollon ammattilaisille tai iCare CLINIC-,
EXPORT- ja PATIENT2-kayttdoppaissa potilaille.

iCare
EXPORT

[

L\
I
CLINIC

) S—

iCare
PATIENT2

—

124 Vaatimustenmukaisuusstandardit

iCare HOME?2 -silméanpainemittariin potilasympéristossa liitetyn
mobiililaitteen tai tietokoneen on oltava IEC 60601-1 -standardin mukainen.

Laitteet, jotka eivat ole IEC 60601-1 -standardin mukaisia, on pidettava
potilasympariston ulkopuolella ja niiden on oltava standardien IEC 60950-1
tai IEC 62368-1 tai vastaavan turvallisuusstandardin mukaisia.

Henkild, joka yhdistda mobiililaitteen tai tietokoneen iCare HOME?2
-silmanpainemittariin, on muodostanut ld&ketieteellisen sédhkojarjestelman
IEC 60601-1:n maaritelman mukaisesti ja on siksi vastuussa siita, etta
jarjestelma tayttaa IEC 60601-1 -standardin vaatimukset. Jos olet epavarma,
ota yhteytta Icare Finlandiin.

Lisatietoja iCare-ohjelmistosta on osoitteessa www.icare-world.com.

Verkon tekniset tiedot kuvataan luvussa "17.3 Tietoverkkoa koskevat tekniset
maaraykset”.

12.2 Ohjelmiston asentaminen

- Ennen kuin terveydenhuollon ammattilainen tai potilas voi alkaa
siirtaa tietoja silmanpainemittarista iCare CLINIC -pilvipalveluun,
terveydenhuollon ammattilaisen on tilattava iCare CLINIC -palvelu
osoitteesta www.icaremhome.com.
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- Jos haluat asentaa iCare EXPORT -ohjelman tietokoneeseen, lataa
ohjelmisto iCare CLINIC -palvelun Ohje-valikosta.

» Jos haluat asentaa iCare PATIENT2 -sovelluksen mobiililaitteeseen, avaa
Google Play (Android) tai App Store (i0S) ja etsi iCare PATIENT2. Noudata
naytdn asennusohijeita.

Lisatietoja yksityisen tilin perustamisesta iCare CLOUD -palveluun on
silmanpainemittarin kantolaukun aloitusoppaassa. iCare CLOUD -palvelun
yksityista tilid voi kayttéda, jos silmanpainemittaria ei ole rekisteroity
terveydenhuollon ammattilaisen CLINIC-tiliin.

12.3 Mittaustietojen siirto iCare CLINIC- tai iCare CLOUD
-palveluun

Yhdistaminen USB-yhteydella

VAROITUS! Al4 kytke silménpainemittarin USB-porttiin mitdan muuta kuin
silmanpainemittarin mukana toimitettu USB-kaapeli.

kuristumisriskin vuoksi.

VAROITUS! Al4 yhdisté silménpainemittarin USB-porttiin USB-kaapelia muulloin kuin
ladattaessa potilaan mittaustuloksia. Al4 tee mittauksia, kun USB-kaapeli on kytketty.

VAROITUS! Silmé&npainemittarin paristot eivit ole ladattavia. Al yrita ladata
silmanpainemittaria verkkojannitteeseen liitetyilla USB-latureilla.

12.31
iﬁi VAROITUS! Pida USB-kaapeli poissa lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta

HUOMAA! Jos sinulla on iPhone, et voi kayttad USB-yhteytta. Kayta sen sijaan Bluetooth-

yhteytta.
——
USB-C
PATIENT2
np—{
[ = —
Micro USB

USB-A

iCare
EXPORT

1. Avaa iCare EXPORT -ohjelmisto tietokoneellasi tai
iCare PATIENT2 -sovellus mobiililaitteellasi.

2. Yhdista silmanpainemittari mobiililaitteeseen tai tietokoneeseen
silmanpainemittarin myyntipakkauksessa olevalla USB-kaapelilla.
Jos mobiililaitteessasi on mikro-USB-portti, kaytd myyntipakkauksessa
toimitettua adapteria.

3. Noudata mobiililaitteen tai tietokoneen naytollda nékyvia ohjeita.

4. Kun olet irrottanut USB-kaapelin, aseta silmanpainemittarin USB-portin
suoja paikalleen.

12.3.2 Yhdistaminen Bluetoothin avulla

1. Avaa iCare EXPORT -ohjelmisto tietokoneellasi tai
iCare PATIENT2 -sovellus mobiililaitteellasi.

2. Kaynnista silménpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.

3. Paina n—painiketta, kunnes naytdssa nakyy ASETUKSET.

4. Paina @—painiketta.

5. Paina D—painiketta, kunnes BLUETOOTH nakyy, ja paina sitten @

-painiketta.

6. Paina D—painikettaja sitten @—painiketta.

7. Siirry mobiililaitteessa tai tietokoneessa laiteluetteloon ja valitse silman-

painemittari avattavasta luettelosta. Varmista, etta silmanpainemittarin

sarjanumero vastaa silméanpainemittarin takana olevaa sarjanumeroa.

=

= g
[sN] 2007RH00])

8. Kun ohjelmisto pyytda PIN-koodia, anna silmanpainemittarin naytossa

nakyva PIN-koodi.

[E=3]
012345
PIN CODE

Jos syotat vaaran koodin, laiteparin muodostaminen pysahtyy ja se on

aloitettava alusta.

9. Kun silméanpainemittarin naytéssa niakyy BLUETOOTH YHDISTETTY,

paina @—painiketta.

10. Noudata mobiililaitteen tai tietokoneen naytoélla nakyvia ohjeita.

12.4 Bluetooth-ilmoitukset ja -virheet

Teksti

BLUETOOTH PAALLE

Bluetooth on paalla.

Toimintaohje

BLUETOOTH EI

Bluetooth on pois

iCare EXPORT -palvelun
tai iCare PATIENT2
-sovelluksen
yhteenliittamista
varten.

PAALLA paalta.

000000 Bluetooth-PIN-koodi Anna PIN-koodi
silmé@npainemittarin ja | mobiililaitteessa tai

PIN-KOODI

tietokoneessa.

7



Teksti Kuvaus Toimintaohje

Kuvaus Toimintaohje

BLUETOOTH Silméanpainemittari Kuittaa ilmoitus VUOKRAUS Silmanpainemittarin Palauta vuokrattu
YHDISTETTY on yhdistetty iCare nahdyksi painamalla PAATTYNYT vuokra-aika on silmanpainemittari
EXPORT -palveluun @—painiketta. paattynyt, ja mittaus klinikalle tai
tai iCare PATIENT2 on poistettu kdytéstd. | keskustele vuokra-ajan
-sovellukseen. pidentadmisesta klinikan
kanssa.
PARITUS Pariliitos keskeytetty. Kuittaa ilmoitus
KESKEYTETTY ndhdyksi painamalla
-painiketta ja toista 14 Huolto

tarvittaessa laiteparin

muodostus alusta VAROITUS! Silmanpainemittarin saa avata vain valtuutettu iCare-huoltohenkil®.

>

alkaen. Silmanpainemittarin osat eivat ole kayttajan vaihdettavissa lukuun ottamatta paristoja ja
anturipesaa. Silmanpainemittari ei vaadi muuta saannollista huoltoa tai kalibrointia kuin
BLUETOOTH-VIRHE | PIN-koodi oli Kuittaa ilmoitus paristojen vaihdon vahintain kerran vuodessa ja anturin kannan vaihtamisen puolen
virheellinen, tai nahdyksi painamalla vuoden vilein. Jos on syyta uskoa, etta silmanpainemittarin huolto on tarpeen, ota
iCare EXPORT tai -painiketta ja aloita yhteyttd valmistajaan tai paikalliseen jélleenmyyjaan.
iCare PATIENT2 katkaisi |yhdistdminen alusta.

VAROITUS! Vain valmistaja tai valmistajan valtuuttama huoltoliike saa korjata tai koota
silmanpainemittarin uudelleen. Jos silmanpainemittari on rikki, 4la kayta sita. Vie se
valtuutettuun iCare-huoltokeskukseen korjattavaksi.

yhteyden.

VAROITUS! Mahdollisten vaurioiden valttamiseksi silmanpainemittari on pidettava poissa
lasten ja lemmikkieldinten ulottuvilta. Anturipesa, paristotilan kansi, ruuvit, holkki ja
anturit ovat niin pieni, etta lapsi voi nielaista ne.

13 Toiminta virhetilanteissa

. . . VAROITUS! Al4 vaihda paristoja tai anturipesdd, kun USB-kaapeli on kytkettyna.
Kuvaus Toimintaohje

>pB B B

VAIHDA Paristojen varaus on Aseta uudet paristot. VAROITUS! Huoltotoimenpiteita ei saa suorittaa silmanpainemittarin kayton aikana.
loppunut.
141 Anturipesin vaihto
VAROITUS! Silmanpainemittari on kytkettava pois paaltd, kun anturipesaa vaihdetaan.
USB-yhteysvirhe. Irrota USB-kaapeli

L N - . VAROITUS! Anturipesa on vaihdettava, sita ei saa puhdistaa.
silmédnpainemittarista

ja liité se uudelleen.

HUOM! Vaihda anturipesa kuuden kuukauden valein silmanpainemittarin virheettoman
toiminnan varmistamiseksi.

> B B>

HUOMAA! Vaihda anturipesd, jos silmanpainemittari jatkuvasti ilmoittaa kehotteet TOISTA tai

BLUETOOTH- PIN-koodi oli Kuittaa ilmoitus nahdyksi VAIHDA ja anturin vaihtaminen ei ratkaise ongelmaa.

VIRHE virheellinen, tai painamalla @-painiketta . . L . . L. L o . . "
iCare EXPORT tai ja aloita yhdistaminen Anturipesé voi toimia virheellisesti, jos sen sisalle pdasee likaa tai nestetté.
iCare PATIENT2 katkaisi | alusta.
yhteyden. 1. Kytke silmanpainemittari pois paalta.

2. K&aanna anturipesan holkkia vastapiivdan, kunnes se irtoaa.

HUOLTOTUNNUS | Sisdinen virhe. Kirjoita ndytéssa nakyva

huoltotunnus muistiin.
Kytke silmanpainemittari
pois paaltd. Ota yhteytta
organisaatioon, josta

sait silmanpainemittarin
tai Icare Finlandiin
silmanpainemittarin huoltoa
varten. Lisatietoja luvussa
”14.4 Silmanpainemittarin
palautus huoltoon tai

‘v

korjaukseen”. A\
Pakotetun Kaynnista
sammutuksen virhe. silménpainemittari. 3. Nosta holkki pois silmanpainemittarista.
Silméanpainemittari Ota yhteytta
nayttdd virhekoodin organisaatioon, josta
(NN) 3 sekunnin ajan ja | sait silmanpainemittarin
sammuu. tai Icare Finlandiin
silmanpainemittarin
huoltoa varten, jos virhe t

ilmenee toistuvasti.
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4. Veda anturipesa irti.

‘v

5. Aseta silmanpainemittariin uusi anturipesa.

IS

6. Laita holkki takaisin silmanpainemittariin.

b

7. Kaanna holkkia myotapaivaan, kunnes se on tukevasti paikallaan.
Ala kiyta ylimaariista voimaa.

Havita kaytetty anturipesa. Tilaa uusia antureita tai anturipesia ottamalla
yhteytta organisaatioon, josta sait silmanpainemittarin, tai Icare Finlandiin.

14.2 Silmanpainemittarin puhdistus ja desinfiointi

i‘i VAROITUS! Silmanpainemittaria ei saa upottaa nesteeseen. Alé suihkuta, kaada tai
laikyta nestettd silmanpainemittarille, sen lisdosille, liittimille, kytkimille tai kannessa

oleviin aukkoihin. Jos silmanpainemittarin pinnalle roiskuu nestett3, kuivaa se valittdmasti.

& VAROITUS! Anturipesa on vaihdettava, sita ei saa puhdistaa.
ii HUOM! Otsa- tai poskituen valityksella voi siirtya mikrobeja (esimerkiksi bakteereja).
Valta tartunnat desinfioimalla otsa- ja poskituet aina potilaiden valissa.

Ristikontaminaation estamiseksi terveydenhuollon ammattilaisen on
desinfioitava silmanpainemittarin ulkoiset pinnat 70—-100-prosenttisella

isopropyylialkoholilla tai 70-prosenttisella etanolilla ennen silmanpainemittarin
lainaamista potilaille. Jos silmanpainemittari likaantuu kaytén aikana,
potilaan tulee puhdistaa se vedella kostutetulla liinalla tai paperipyyhkeella.

Puhdista asetin huuhtelemalla se puhtaalla vedella ja kuivaamalla se ennen
kayttoa tai pyyhkimalla se etanolilla tai isopropyylialkoholilla.

14.3 Kayttoika

Silmanpainemittarin odotettu kayttdika on 5 vuotta. Tassa kayttboppaassa
kuvattua huoltamista vaaditaan laitteen odotetun kayttoian aikana.

Anturien sdilyvyys ehjassa alkuperdisessé pakkauksessa on 3 vuotta. Tarkista
viimeinen kayttopadivamaara anturipakkauksen etiketista.

Tarkista silmanpainemittari vuosittain mekaanisten ja toiminnallisten
vaurioiden varalta, ja turvaetiketit luettavuuden ja eheyden varmistamiseksi.
Ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen jalleenmyyjaén, jos havaitset
vaurioita tai vaurioitumista.

Paristojen odotetaan kestéavan yli 1 000 mittausta normaalikaytdssa.
Paristojen suorituskyky voi vaihdella paristojen merkin ja mallin mukaan.

Koskee vain Saksaa: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Silmanpainemittarin palautus huoltoon tai korjaukseen
HUOMAA! Ennen kuin otat yhteytta huoltoon, kirjoita muistiin silméanpainemittarin sarjanumero,
kaytdsséa olevan anturipaketin erdanumero ja tarvittaessa silmanpainemittarin naytén
huoltotunnus.

Ota yhteyttd organisaatioon, josta sait silmanpainemittarin, tai Icare Finlandin
tekniseen huolto-osastoon (kdy osoitteessa www.icare-world.com)
saadaksesi toimitusohjeet. Lisdosia ei tarvitse palauttaa silmanpainemittarin
mukana, ellei Icare Finland sita erikseen pyyda. Suojaa silméanpainemittari
kuljetuksen ajaksi pakkaamalla se esimerkiksi pehmustettuun
pahvilaatikkoon. Palauta silméanpainemittari milla tahansa toimitustavalla,
mika sisaltaa todisteen ldhettamisesta ja toimituksesta.

HUOMAA! Jos tarvitset apua silmanpainemittarin kayttéonotossa, kaytdssa tai kunnossapidossa
tai jos haluat ilmoittaa odottamattomasta toiminnasta tai hairidistg, ota yhteytta valmistajaan tai
valmistajan edustajaan.

14.5 Kierratys

Al havita silmanpainemittaria talousjatteen mukana. Toimita se
asianmukaiseen kierratyspisteeseen. Silmanpainemittari on
W Kierratettava elektroniikkajatteena.

Tuotteen tai sen akun erilliskerdys ja kierratys havittamisen yhteydessa
auttavat sddstamaan luonnonvaroja ja varmistamaan, etta se kierratetdan
ihmisten terveytta ja ymparistda suojaavalla tavalla.

Myyntipakkaus ja anturilaatikot ovat pahvisia ja ne voidaan kierrattaa.
Jatekartonkiin kuuluvat yleensa paperi-, kartonki- ja pahvipakkaukset.
Kierrata paikallisten lakien ja maardysten mukaisesti.

Aseta anturit takaisin silidihinsa ja havita ne sekajatteena.
c's\ Muoviset anturilaatikot ovat polypropeenia. Havita tai kierraté ne

0
;P-’ muoviksi paikallisten lakien ja maaraysten mukaisesti.
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15 Sanasto

+ Sarveiskalvo: silman [&pindkyva ja muodoltaan kaareva uloin kerros

- Odotettu kayttoika: odotettavissa oleva kayttdaika, ennen kuin laite on
vaihdettava uuteen

- Otsatuki/poskituki: silmanpainemittarin saddettavat tuet

+ GAT: Goldmannin tonometria, perinteinen tutkimusmenetelma, jolla
mitataan silmanpaine

+ Silmansisdinen paine: silménpaine

+ |OP: silmanpaine

« mmHg: silménpaineen mittayksikkd

- Anturi: silmanpainemittariin asetettava kertakayttdinen anturi, joka
koskettaa silmaa nopeasti mittauksen aikana

- Anturipesé: vaihdettava osa, joka ohjaa anturin liikettd mittausten aikana

« Anturipesan valo: varilliset valorenkaat tai kiinted valo auttavat sinua
asettamaan silmanpainemittarin oikein kasvojasi vasten

« Sailyvyys: aika, jonka anturi sailyy steriilind ehjassa pakkauksessa

- Selinmakuuasento: makuuasento, jossa ollaan selka alustaa vasten kasvot
ylospéin

16 Lisavarusteet, osat ja muut tarvikkeet

Paino Mitat

VARASTOIN- Tuotekuvaus

R (korkeus x syvyys x
leveys)
Lisdosat
14 Anturi iCare TP022, 20 kpl/laatikko |50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
13 Anturi iCare TP022, 50 kpl/laatikko |56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Osat
540 Anturipesa 4g 7 mm x 38 mm
559 Lukollinen rannehihna 4g 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Anturin asetin 6g 28 mm x 51 mm
Muut tarvikkeet
7214 Anturipesan holkki, iCare HOME2 |2 g 19,5 mm x 19.5 mm
577F USB-kayttdopas, iCare HOME2
575B USB-kaapeli PC-liitantaan — 30¢g Tm
Type C uros — Type A uros
648B USB-kaapeli — Type C uros + USB- |6 g 20 cm
C-B-adapteri
528 Kantolaukku iCare HOME2:lle 310 g |88 mm x 145 mm x 315 mm
548 Ruuvimeisseli 15¢g 16 mm x 90 mm

17 Tekniset tiedot

171 Tekninen kuvaus

é VAROITUS! Al3 tee silmanpainemittariin mitdan muutoksia. Silmanpainemittarin
muuttaminen tai muokkaaminen muulla kuin valmistajan hyvaksymalld tavalla saattaa
johtaa kayttajan kayttdoikeuden raukeamiseen.

HUOMAA! Huoltohenkilostolle on saatavilla erillinen huolto-opas.

Malli: TA023

Mitat: 50 mm x 94 mm x 152 mm (tuet maksimiasennossa)
Paino: 205 g ilman paristoja, 300 g paristojen kanssa
Virtalahde: 4 kpl ei-ladattavia 1,5 V:n AA-paristoja, alkali-LR6

Mittausalue: 7-50 mmHg

Tarkkuus: + 1,2 mmHg (< 20 mmHg) ja + 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Toistettavuus (variaatiokerroin): < 8 %

Nayton tarkkuus: 1 mmHg

Nayttoyksikko: elohopeamillimetri (mmHg)

Kayttoolosuhteet:

Lampétila: +10 °C..+35 °C
Suhteellinen kosteus: 30-90 %
Ilmanpaine: 800-1 060 hPa

Siilytysolosuhteet:
Lampétila: -10 °C..+55 °C
Suhteellinen kosteus: 10-95 %
Ilmanpaine: 700-1 060 hPa

Kuljetusolosuhteet:
Lampétila: -40 °C..+70 °C
Suhteellinen kosteus: 10-95 %
Ilmanpaine: 500 hPa-1 060 hPa

HUOMAA! Kuljetuksen tai varastoinnin jalkeen on suositeltavaa antaa silmanpainemittarin
lampotilan tasaantua noin tunnin ajan huoneenlampdiseksi ennen silmanpainemittarin kayttoa.

Silmanpainemittari ja sen materiaalit ovat RoHS-direktiivin 2011/65/EY mukaisia.

Silmanpainemittaria ja sen osia ei ole valmistettu luonnonkumilateksista.
Anturien sterilointimenetelma: gammasateilytys
Toiminta: jatkuva

Sarjanumero sijaitsee silmanpainemittarin takapuolella. Antureiden
erdnumero on merkitty anturilaatikon kylkeen ja &pipainopakkaukseen.
Silmanpainemittarin ja potilaan valilla ei ole sahkdisia kytkentoja.

Kaikki silmanpainemittarin osat ovat kosketuksissa potilaaseen.
Silmanpainemittarissa on BF-luokan suojaus sahkoiskuilta.

17.2 iCare CLINIC -palvelun jarjestelmavaatimukset

- Internet-yhteys

+ Verkkoselaimen vahimmaisvaatimukset: IE 11, Chrome (v 58), Firefox (v 53)
ja Safari (51.7)

17.21 iCare EXPORT -sovelluksen vihimmaisvaatimukset tietokoneelle

+ X86 tai x64 1 GHz:n Pentium-suoritin tai vastaava

+ 512 Mt RAM-muistia

- 512 Mt kiintolevytilaa (liséksi 4,5 Gt, jos .NET ei jo ole asennettuna)

- USB 2.0 -yhteys

+ 800 x 600 -resoluution nayttd 256 varilla

- DirectX 9 -yhteensopiva naytdnohjain

« .NET Framework 4.6 tai uudempi

- Kayttojarjestelma: Windows 7, Windows 8 tai Windows 10

+ Internet-yhteys

- Bluetoothin kaytto edellyttaa tietokonetta, jossa on Windows 10:n
versio 1703 tai uudempi ja Bluetooth BLE -kortti/-siru.

17.2.2 iCare PATIENT2 -sovelluksen vihimmaisjarjestelmivaatimukset
- Android-alypuhelin tai -tabletti, jossa on USB OTG -tuki ja jonka
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kayttojarjestelman versio on 6.0 tai uudempi, tai iPhone, jonka
kayttojarjestelma on i0OS 12 tai uudempi
+ USB OTG C uros — C uros -kaapeli, toimitetaan silmanpainemittarin mukana
+ Internet-yhteys

Voit varmistaa, ettd alypuhelimessa tai tabletissa on tarvittava USB OTG -tuki,
kayttamalla OTG-sovellusta (saatavilla Google Playsta) tai muuta vastaavan
toiminnallisuuden tarjoavaa sovellusta.

17.3 Tietoverkkoa koskevat tekniset maaraykset

VAROITUS! Silmanpainemittarin kytkeminen tietoverkkoon, jossa on muita laitteita,
voi aiheuttaa aiemmin tunnistamattomia riskeja potilaille, kayttajille tai kolmansille
osapuolille.

VAROITUS! Vastuuorganisaation on tunnistettava, analysoitava, arvioitava ja hallittava
muut mahdolliset riskit, joita voi aiheutua silmanpainemittarin kytkemisesta samaan
tietoverkkoon muiden laitteiden kanssa.

HUOM! Tietoverkkoon tehtavat muutokset saattavat aiheuttaa uusia riskeja, jotka
edellyttavat vastuuorganisaatiolta lisatutkimuksia. Tallaisia muutoksia ovat esimerkiksi:

> B b

+ muutokset tietoverkon kokoonpanossa
- lisalaitteiden kytkeminen tietoverkkoon
- lisélaitteiden poistaminen tietoverkosta
- tietoverkkoon liitettyihin laitteisiin tehtava paivitys tai parannus

Mittaustietojen siirtaminen silmanpainemittarista mobiililaitteeseen tai
tietokoneeseen edellyttad, etta silmanpainemittari on yhdistetty Bluetooth-
tai USB-yhteydella. Mobiililaitteen tai tietokoneen on oltava yhteydessa
internetiin tai sairaalan IT-verkkoon. Silmanpainemittaria voidaan kayttaa
erikseen ilman Bluetooth- tai USB-yhteytta. Silmanpainemittari on
suunniteltu siten, ettéd se toimii normaalisti verkkohairidistd huolimatta.

17.4 Suunniteltu tiedonkulku

iCare HOME?2 -silmanpainemittari keraa mittaustietoja. Nama tiedot
[ahetetdan Bluetooth- tai USB-yhteyden kautta tietokoneeseen (Bluetooth
Low Energy, BLE), johon on asennettu iCare EXPORT -ohjelmisto, tai
mobiililaitteeseen, johon on asennettu iCare PATIENT2 -sovellus.

iCare EXPORT- tai iCare PATIENT2 -ohjelma siirtaa tiedot
iCare CLINIC -ohjelmistoon. Voit kayttaa tietoja verkkoselaimella
iCare CLINIC -ohjelmiston avulla.

17.5 Tietoverkon hairidista johtuvat mahdolliset
vaaratilanteet

Jos yhteys verkkoon katkeaa kesken tiedonsiirron, tiedot eivat havia
silmanpainemittarista. Mittaustiedot Oytyvat silti edelleen laitteen
historiasta, ja ne siirretdan heti kun yhteys on palautunut.

Tietoverkon hairi6 tai kokoonpanovirhe saattaa estaa tiedonsiirron.

17.6 Tietoverkolta edellytettiviat ominaisuudet

On erittain suositeltavaa, etta vastuuorganisaatio huolehtii kaytettavien
tietokoneiden ja mobiililaitteiden virustorjunnan ajantasaisuudesta. Kehotamme
vastuuorganisaatiota myds asentamaan saatavana olevat tietoturvapaivitykset
kaytettaviin verkkoselaimiin, tietokoneisiin ja mobiililaitteisiin.

17.7 Suorituskykytiedot

17.71 Prekliiniset testi

iCare HOME?2 -silmanpainemittari on predikaattisilmanpainemittarin
iCare HOME inkrementaalinen malli. Siind on sama taustalla oleva rebound-
tekniikka, parannettu kaytettavyys ja kayttoliittyma.

Suorituskykytiedot perustuvat silméanpainemittareita koskevien

ANSI Z8010-2009- ja ISO 8612 -standardien mukaisesti suoritettuun
kliiniseen tutkimukseen. Tassa laajassa (N=376) monikeskuksisessa kliinisessa
tutkimuksessa iCare HOME -laitteen todettiin tayttavan ANSI Z8010-2009:ssa
asetetut suorituskykytavoitteet.

Tulokset: Keskimaarainen ero ja keskihajonta (iCare HOME — GAT) olivat
-0,53 mMmHg ja 2,43 mmHg, vastaavasti. Kaikki ANSI-suorituskykytavoitteet
saavutettiin siten, ettd alle 5 % mittauksista jai + 5 mmHg:n ulkopuolelle
kullakin painealueella, ja alle 1 % mittauksista jai £ 7,5 mmHg:n ulkopuolelle
kullakin painealueella.

Turvallisuus: Tassa tutkimuspopulaatiossa ei havaittu haittavaikutuksia
(mukaan lukien sarveiskalvon hankausta).

Ryhma N | HOME Viite Ero 95 %:n 95 %:n LOA | Ulkopuolella | Ulkopuolella
luottamusvili (CI) | keskiarvojen | +5 mmHg + 7,5 mmHg
Keskiarvo | Keskiarvo | Keskiarvo | keskiarvojen erolle n (%) n (%)
(SD) (SD) (SD) erolle
Viite: GAT (keskiarvoinen/mediaanimittaus)
<16 mmHg | 143 12,44 12,86 -0,84 -0,84; -0,00 -5,50; 4,65 |4 (2,8 %) 1(0,7 %)
(3,18) 217) (2,54)
>16 - 167 18,26 18,99 -0,73 -1,09; -0,37 -5,45; 3,99 |7 (4,2 %) 0 (0,0 %)
< 23 mmHg (2,91) (1,78) (2,36)
> 23 mmHg | 66 26,18 26,41 -0,23 -0,81; 0,36 -5,00; 4,55 |1(1,5 %) 0 (0,0 %)
(5,52) (4,86) (2,39)
Yhteensa 376 17,44 17,96 -0,53 -0,77; -0,28 -5,39; 4,34 |12 (3,2 %) 1(0,3 %)
(6,01) (5,50) (2,43)

iCare HOME?2 -silméanpainemittarin tarkkuus ja toistettavuus arvioitiin
simulointikokeella. Testi tehtiin mittaamalla manometrisesti kontrolloitu
keinotekoinen sarveiskalvo. Testipaineet (7, 10, 20, 30, 40 ja 50 mmHg)
kattoivat iCare HOME?2 -silmanpainemittarin maaritellyn mittausalueen.
Tarkkuuden ja toistettavuuden arvioimiseksi tehtiin 20 mittausta kolmella
iCare HOME?2 -silméanpainemittarilla kolmesta eri mittauskulmasta (anturi
osoittaa keinotekoista sarveiskalvoa 0:n, 45:n ja 90:n asteen kulmassa).
Samat mittaukset toistettiin kolmella eri iCare IC200 -silmanpainemittarilla.
Tama johti 180 mittaukseen kullakin silmanpainemittarityypilla kullakin
painetasolla.

Tulokset: iCare HOME2 -silmanpainemittari osoitti korkean yhtenevaisyyden
manometrisen paineen kanssa aivan kuten silméanpainemittari IC200:ssa
painetasosta tai mittauskulmasta riippumatta. Suurin ero suhteessa
manometriseen paineeseen havaittiin 30 mmHg:n painetasolla (+ 1,3 mmHg)
ja suurin ero vertailusilmanpainemittariin IC200 havaittiin 7 mmHg:n
painetasolla (+ 0,21 mmHg).

iCare HOME?2 -silmanpainemittari taytti tarkkuus- ja toistettavuuden
spesifikaatiot + 1,2 mmHg:a (£ 20 mmHg) ja + 2,2 mmHg:a (> 20 mmHg) ja
variaatiokerroin oli alle 8 %.
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taso Laite N Keskiarvo StDev CV % Ero 95 % LoA
(mmHg) (mmHg) HOME2-ic200 HOME2-ic200
(mmHg) (mmHg)

7 mmHg HOME2 180 7,81 0,39 5,0 % 0,21 -0,57..1,00
ic200 180 7,60 0,18 2,4 %

10 mmHg HOME2 180 10,0 0,34 3,3% -0,03 -0,70...0,64
ic200 180 10,13 0,28 2,8 %

20 mmHg HOME2 180 20,42 0,55 27 % 0,06 -1,04..1,16
ic200 180 20,36 0,46 2,3%

30 mmHg HOME2 180 31,33 0,71 2,3% -0,14 -1,56..1,28
ic200 180 31,47 0,63 2,0 %

40 mmHg HOME2 180 39,71 0,73 1,8 % -0,10 -1,56..1,36
ic200 180 39,81 0,73 1,8 %

50 mmHg HOME2 180 50,56 1,05 21 % -0,01 -2]11...2,09
ic200 180 50,57 1,02 2,0 %

17.8 Symbolit ja tavaramerkit
Huomautus LOT Erdkoodi
Erdnumero

Katso kayttéohjeet

Valmistuspaiva

L &3\ g)h| >

Sarjanumero Steriloitu
STERILE| R kayttamalla sateilya

Kertakayttdinen ey Pidettava kuivana

Al3 kayta I

uudelleen

Viimeinen lonisoimaton

kayttopaiva sahkdmagneettinen

=)
O
Nz

sédteily

T
N
N

Suojattu sormen
paasylta vaarallisiin
osiin. Suojattu
kiinteiltd vierailta
esineiltd, joiden

@ on 12,5 mm ja
suurempi. Suojattu
pystysuoraan
putoavia
vesipisaroita
vastaan,

kun koteloa
kallistetaan

jopa 15°.

Valmistaja

BF-tyypin kaytetty
osa

|

EU:n sdhkod- ja
elektroniikkaromun
kierratysta koskeva
direktiivi (WEEE-
direktiivin symboli)

Al4 havita tuotetta
talousjatteen
mukana. Toimita
asianmukaiseen
kierrdtyspisteeseen.

Rx Only (U.S.)

Yhdysvaltain
liittovaltion lakien
mukaan tata
laitetta saa myyda
Yhdysvalloissa vain
laillistetun laakarin
maarayksellad.

€3 Bluetooth

Bluetooth-yhteydet

Saadostenmukai-
suusmerkki (RCM),
Australiassa

ja Uudessa-
Seelannissa

Japanin

sisdasiain- ja
viestintdministerion
(MIC) teknisten
vaatimusten
mukaisuuden
tunnus ja
hyvaksymisnumero.

e

Katso Tuote on

kayttéoppaasta M D laaketieteellinen
laite

Lampatila Ilmankosteuden
rajoitus

Kierratettava
pakkausmateriaali

Ilmanpaineen (D
rajoitus %8

V(% T

- kki
c € CE-mer

17.9 Tietoja kayttdjalle silmanpainemittarin
radioviestintiosasta

iCare HOME?2 -silmanpainemittari sisaltda taajuusalueella 2,402 GHz—
2,480 GHz toimivan Bluetooth-lahettimen. Silmanpainemittarin rajallisen
fyysisen koon vuoksi monet asiaankuuluvat hyvaksymismerkinnat [6ytyvat
tasta asiakirjasta.

1710 Bluetooth-moduulin tiedot

Yksikko Tekniset tiedot

Bluetooth-moduuli RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Viestinta Bluetooth Low Energy (LE)

Radiotaajuusalue (RF) 2,402 MHz-2,480 GHz

Laht6éteho < 2,5 mW (4 dBm), luokka 2

Antennivahvistus 1,63 dBi

Suuntateho < 2,2 mW (3,4 dBm)

Lahetysetaisyys 10 metria

FCC ID: ABTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO70

1711 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tama laite on Kanadassa sahkolaitteille asetettujen maaraysten osan 15

(part 15 of the FCC rules) sek Industry Canada -organisaation RSS-210-

maaraysten mukainen. Laitteen on taytettéva kaksi ehtoa:

+ Laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

- Laitteen on kestettéva hairioita, myods ei-toivottuja toimintoja aiheuttavia
hairioita.

Laitteen muuttaminen tai muokkaaminen muulla kuin Icare Finland Oy:n

hyvaksymallad tavalla saattaa johtaa kayttajan kayttdoikeuden raukeamiseen.

Laite on testattu ja se on todettu Kanadassa sahkolaitteille asetetuissa
maarayksisséd, osassa 15 B-luokan digitaalisille laitteille maaritettyjen
vaatimusten mukaiseksi. Rajoitusten tarkoitus on kohtuullisesti suojella
haitallisilta hairioilta asuinympéristossa. Laite tuottaa, kayttéa ja voi
sateilla radiotaajuusenergiaa, ja saattaa ohjeiden vastaisesti asennettuna ja
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kaytettyna haitallisesti hairita radioviestintaa. Ei kuitenkaan ole mahdollista Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus, IEC 60601-1-2:2014; painos 4.0
taata, etté jossain ymparistossa hairidita ei esiintyisi. Jos laite hiiritsee Sihkémagneettinen siteily

radio- tai televisiosignaalin vastaanottoa, jonka voi varmistaa sammuttamalla iCare HOME2 -silmanpainemittari (TA023) on tarkoitettu kdytettaviksi terveydenhuoltoon kotona
seuraavassa kuvatun kaltaisessa sahkdmagneettisessa ympéristdssa. iCare HOME2 -silmanpainemittarin

laitteen Ja kaynmstamal[a sen uudelLeen, kayttaja voi kokeilla seuraavia toimia (TA023) kayttdjan tulee varmistaa, etti laitetta kdytetddn kuvauksen mukaisessa ymparistossa.

hairion korJaamlsekS“ Radiotaajuinen (RF) hairiosateily, | Ryhméa1 iCare HOME2 -silmé&npainemittarin
- Vastaanottoantennin uudelleen suuntaaminen tai paikan vaihtaminen. CISPRT (TA023) virtaldhteena kaytetaan
paristoja, ja radiotaajuista sateilya
« Laitteen ja vastaanottimen vélisen etdisyyden pidentaminen. kdytetddn vain laitteen sisdisissa
. e . . I . - . . toiminnoissa. Laitteen aiheutta-
« Laitteen yhdistaminen eri virtapiiriin kuin mihin vastaanotin on yhdistetty. ma RF-siteily on vahaista eika
- Ota tarvittaessa yhteytté laitteen myyjaén tai radio/TV-asentajaan. todennakdisesti aiheuta hairisita
lahistolla olevissa laitteissa.
Radiotaajuinen (RF) hairiosateily, | Luokka B iCare HOME2 (TA023) sopii
((.)) CISPR 11 kaytettavaksi kaikissa tiloissa,
‘ mukaan lukien asuintilat

sekd muut tilat, jotka on
L o ) ) ) kytketty suoraan yleiseen
Tama tuote toimii lisensoimattomalla 2,4GHz:in ISM-kaistalla. Jos tuotetta pienjanniteverkkoon, josta

.. s . . . . . . . kotitaloudet saavat sdhkonsa.
kaytetadn muiden langattomien laitteiden kuten mikroaaltouunin tai

.. . L. . .. . .. L Harmoniset paastot El SOVELLETTAVISSA El SOVELLETTAVISSA
langattoman LAN-verkon ldheisyydessg, ja jos nama laitteet kayttavat IEC 61000-3-2
tuotteen kanssa samaa taajuuskaistaa, hairiot tuotteen ja muiden laitteiden Jannitevaihtelut ja valkyntd El SOVELLETTAVISSA El SOVELLETTAVISSA
IEC 61000-3-3

valilla ovat mahdollisia. Jos téllaisia hairidita ilmenee,

muiden laitteiden kayttd on keskeytettava tai tdma tuote on sijoitettava
toiseen paikkaan ennen seuraavaa kayttokertaa, tai tuotteen kayttd muiden
langattomien laitteiden laheisyydessa on lopetettava.

1712 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)

VAROITUS! Valta laitteen kayttod rinnakkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa.
Mikali laiteen kayttd rinnakkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa on valttamatonta,
laitteita on tarkkailtava toimintahairididen varalta.

VAROITUS! Muiden kuin tdman laitteen valmistajan méaarittamien tai toimittamien
lisdosien, antureiden ja kaapeleiden kayttd saattaa lisata laitteen séhkdmagneettista
sateilya tai heikentaa sateilyn sietoa ja aiheuttaa hairioita laitteen toiminnassa.

VAROITUS! Hairioita voi esiintya ionisoimattoman séteilyn merkilla varustettujen
laitteiden lahella.

HUOM! Muiden kuin ME-laitteiden (tietokone tai mobiililaite), joita kaytetaan tietojen
siirtojarjestelmassa, on taytettavd multimedialaitteiden sahkdmagneettiset padsto- ja
hairionsietovaatimukset: CISPR 32 ja CISPR 35.

HUOM! Silmanpainemittarin mittausmenetelma perustuu anturin magneettisesti
aiheuttamaan litkkeeseen, ja siksi anturia hairitseva ulkoinen magneettinen tai sateileva
radiomagneettinen kentta voi estéda mittauksen. Talléin silmanpainemittari ndyttaa
jatkuvasti virheilmoituksia mittauksen aikana ja pyytaa toistamaan mittauksen. Ongelman
voi ratkaista siirtamalla hairilahteen kauemmaksi laitteesta tai tekemalla mittaukset
paikassa, jossa hairioté ei esiinny.

> bbb P

& HUOM! Mittaustietojen siirto voi keskeytya sahkémagneettisten hairididen aikana. Yhdista
talloin silménpainemittari uudelleen tietokoneeseen tai mobiililaitteeseen. Jos tama ei
ratkaise ongelmaa, suorita tiedonsiirto toisessa paikassa ilman téllaista hairiota.
Mittaustietoja ei poisteta laitteesta ennen onnistunutta tietojen siirtdamista.

A HUOM! Siirrettavét ja kannettavat radiotaajuutta sateilevat viestintalaitteet saattavat
vaikuttaa silmanpainemittariin.

i'i HUOM! Vaikka silmanpainemittarin aiheuttama séhkémagneettinen séteily on
huomattavasti sita koskevissa standardeissa sallittua vahaisempéa, se voi kuitenkin
hairita lahella olevia laitteita, esimerkiksi herkkia antureita.
iCare HOME?2 -silmanpainemittari on B-luokan laite, jonka asennuksessa ja
kaytdssa on huomioitava seuraavissa taulukoissa esitetyt sahkémagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus, IEC 60601-1-2:2014; painos 4.0

Sahkomagneettisen siteilyn sieto

iCare HOME2 -silmanpainemittari (TA023) on tarkoitettu kdytettavaksi terveydenhuoltoon kotona
seuraavassa kuvatun kaltaisessa sihkdmagneettisessa ympéristdssa. iCare HOME2 -silmanpainemittarin
(TA023) kayttajan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetadn kuvauksen mukaisessa ympéristossa.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus, IEC 60601-1-2:2014; painos 4.0

Sahkoémagneettisen siteilyn sieto

Hairionsietotesti

IEC 60601 -standardin
mukainen testitaso

Yhteensopivuustaso

Siahkémagneettista
ympaéristoa koskevat
ohjeet

iCare HOME2 -silmanpainemittari (TA023) on tarkoitettu kédytettaviksi terveydenhuoltoon kotona
seuraavassa kuvatun kaltaisessa sahkdmagneettisessa ympéristdssa. iCare HOME2 -silmanpainemittarin
(TA023) kayttdjan tulee varmistaa, etti laitetta kdytetddn kuvauksen mukaisessa ymparistossa.

Staattisen sahkon
purkaukset (ESD):
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kosketus
+ 15 kV ilma

+ 8 kV kosketus
+ 15 kV ilma

Lattiapintojen on

oltava puuta, betonia
tai keraamista laattaa.
Mikéli lattiapinta on
synteettistd materiaalia,
suhteellisen kosteuden
on oltava vahintaan

30 %.

Nopea sdahkdinen
Ohimenevid/purkaus
IEC 61000-4-4

+ 2 kV
100 kHz toistotaajuus

El SOVELLETTAVISSA

El SOVELLETTAVISSA

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+1kV (linja-linja)
+ 2 kV (linja-maa)

El SOVELLETTAVISSA

El SOVELLETTAVISSA

Jannitekuopat,
lyhyet katkokset ja
jannitevaihtelut
IEC 61000-4-11

0 % UT 0.5 jakson ajan
(1 vaihe)

0 % UT 1 jakson ajan
70 % UT 25/30 jakson
ajan (50/60 Hz)

0 % UT 250/300 jakson
ajan (50/60 Hz)

El SOVELLETTAVISSA

El SOVELLETTAVISSA

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden
magneettikenttien
on vastattava
tyypillistd yritys- tai
sairaalaympaéristén
tasoa.

VAROITUS!
A Jotta

suorituskyvyn
heikkeneminen
valtetaan,
verkkotaajuuden
magneettikentan
lahteita ei saa kayttaa
lahempéana kuin 15 cm
padssa mistaan
iCare HOME2 -laitteen
(TA023) osasta, mukaan
lukien valmistajan
maarittamat kaapelit.

Hairionsietotesti IEC 60601 -standardin | Yhteensopivuustaso Sahkomagneettista

mukainen testitaso ympaéristoa koskevat
ohjeet

RF-kenttien 3V 3V

aiheuttamat johtuvat 0,5 MHz-80 MHz A VAROITUS!

hairiot

IEC 61000-4-6 6 V ISM:ssi ja 6V Jotta suorituskyvyn
amatoéoriradioiden heikkeneminen
taajuusalueella véltetadn, kannettavia

0,15-80 MHz radiotaajuuksisia
laitteita (mukaan

80 % AM / lukien oheislaitteet,

1 KHz kuten antennijohdot
ja ulkoiset antennit) ei
saa kayttada lahempana
kuin 30 cm pééssa
iCare HOME2 -laitteen
(TA023) mistasn
osasta, mukaan
lukien valmistajan
maarittamat kaapelit.

RF-sateily 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz & VAROITUS!

Jotta suorituskyvyn
heikkeneminen
valtetdan, kannettavia
radiotaajuuksisia
laitteita (mukaan
lukien oheislaitteet,
kuten antennijohdot
ja ulkoiset antennit) ei
saa kayttaa lahempana
kuin 30 cm péaéssa
iCare HOME2 -laitteen
(TA023) mistdan
osasta, mukaan

lukien valmistajan
maarittamat kaapelit.
Hairioita voi esiintya
talla merkilla
varustettujen laitteiden
lahella:

(@)
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus, IEC 60601-1-2:2014; painos 4.0

Sahkomagneettisen siteilyn sieto

iCare HOME2 -silmanpainemittari (TA023) on tarkoitettu kdytettavaksi terveydenhuoltoon kotona
seuraavassa kuvatun kaltaisessa sihkdmagneettisessa ympéristdssa. iCare HOME2 -silmanpainemittarin
(TA023) kayttajan tulee varmistaa, ettd laitetta kdytetadn kuvauksen mukaisessa ympéristossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -standardin | Yhteensopivuustaso Siahkémagneettista
mukainen testitaso ympaéristoa koskevat
ohjeet
Lahikentat 380-390 MHz 27 V/m
langattomista 27 V/m; PM 50 %; A VAROITUS!
radiotaajuuksisista 18 Hz
viestintalaitteista Jotta suorituskyvyn
IEC 61000-4-3 430-470 MHz 28 V/m heikkeneminen
28 V/m (FM # 5 kHz, véltetdén, kannettavia
1 kHz sini) radiotaajuuksisia
PM; 18 Hz laitteita (mukaan
lukien oheislaitteet,
704-787 MHz 9 V/m kuten antennijohdot
9 V/m; PM 50 %; ja ulkoiset antennit) ei
217 Hz saa kayttad lahempéana
kuin 30 cm péadssa
800-960 MHz 28 V/m iCare HOME2 -laitteen
28 V/m; PM 50 %; (TA023) mistaan
18 Hz osasta, mukaan
lukien valmistajan
1700-1990 MHz 28 V/m madrittamat kaapelit.
28 V/m; PM 50 %; Hairidita voi esiintya
217 Hz talla merkilla
varustettujen laitteiden
2400-2570 MHz 28 V/m lahella:
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz (((')))
A
5100-5800 MHz 9 V/m

9 V/m; PM 50 %;
217 Hz
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Svenska
Innehallsforteckning

Informationen i detta dokument kan komma att dndras utan foregaende meddelande.
Om en tvist uppstar betraffande ett 6versatt dokument ska den engelska versionen galla.

R

Enheten dverensstammer med:
Medicintekniska direktivet 93/42/EEG
RoHs-direktivet 2011/65/EU

Direktivet om radioutrustning 2014/53/EU

C€..ee :
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Sakerhetsinformation

For vardpersonal

VARNING! Vardpersonalen maste informera patienten om att inte andra eller avbryta sin
behandlingsplan utan instruktioner fran vardpersonalen.

VARNING! Vid avlasning av méatdata pa klinik eller i sjukhusmiljo, se till att tonometer
och dator eller mobiltelefon som inte ar medicinsk utrustning inte befinner sig i
patientens direkta narhet, dvs. minst 1,5 meter fran patienten.

VARNING! Om tonometern ansluts till IT-natverk som innehaller annan utrustning kan
det medfora oidentifierade risker fér patienter, operatorer eller tredje part.

VARNING! Den ansvariga organisationen ska identifiera, analysera, utvardera och
begransa eventuella ytterligare risker som uppstar genom att tonometern ansluts till
IT-natverk som innehaller annan utrustning.

FORSIKTIGHET! Vissa mikrobiologiska agens (t.ex. bakterier) kan dverféras frdn pann-
eller kindstodet. For att forhindra detta ska pann- och kindstodet rengoras med
desinfektionsmedel infér varje ny patient.

FORSIKTIGHET! Forandringar i IT-natverket kan medféra nya risker som kréver
ytterligare analys av den ansvariga organisationen. Sadana forandringar kan vara:

- forandringar i IT-nétverkets konfiguration

-+ att nya komponenter ansluts till IT-n&tverket

+ att komponenter kopplas ur fran IT-natverket

- uppdatering eller uppgradering av utrustning som ar ansluten till IT-natverket

For patienter och vardpersonal

VARNING! Tonometern ar endast avsedd for personligt bruk. Det &r forbjudet att mata
andra personer, djur eller foremal.

VARNING! Anvand aldrig tonometern i de férbjudna miljder som definieras i handbokens
kapitel ”5.2 Miljorestriktioner”.

VARNING! Patienten far inte dndra eller avbryta sin behandlingsplan utan instruktioner
fran vardpersonalen.

VARNING! Tonometern far inte tappas. Det sdkraste sattet att hantera enheten, for att
undvika att den ska tappas, ar att alltid sakra enheten med hjalp av handledsremmen.
Om tonometern skulle tappas och holjet Gppnas, tryck pa holjet s att dppningarna
stangs.

VARNING! Om etiketter eller markning pa tonometern tas bort, tacks ver eller
forvanskas upphor tillverkarens ansvar och skyldigheter betraffande tonometerns
sakerhet och effektivitet.

VARNING! Ta ut batterierna fran tonometern om den inte ska anvandas under en tid.

VARNING! Det &r endast sonderna som ar avsedda att vidrora 6gat. Undvik att vidréra
o6gat med andra delar av tonometern. Tryck inte in tonometern i 6gat.

VARNING! Om du behover hjalp med att anvanda iCare HOME2-tonometern, kontakta
vardpersonalen.

VARNING! Anvandning av lokalbedovning eller 6gondroppar direkt fore méatningen kan
paverka matresultatet.

VARNING! Anvand inte sonder som saknar plastspets. Anvand inte sonder som har blivit
deformerade. Kontakta tillverkare eller distributér om du upptacker defekter pa sonder
eller sondférpackningar.

VARNING! Anvind endast originalsonder och godkanda sonder fran tillverkaren.
Sonderna &r endast avsedda for engangsbruk (en matsekvens for vardera ¢gat).

Ett mattillfalle utgors av en korrekt méatning av bada 6gonen, men om nagot av dgonen
ar inflammerat eller infekterat ska det friska 6gat matas forst.

VARNING! Anvand endast sonder som tas direkt ur en oskadad originalforpackning.
Tillverkaren kan inte garantera att sonden ar steril om forseglingen ar bruten. Upprepad
desinficering eller ateranvandning av sonder kan leda till felaktiga méatresultat, att
sonden forstoérs, korskontaminering av bakterier eller virus och 6goninfektion. Efter
upprepad desinficering eller ateranvandning galler inte langre tillverkarens skyldigheter
och ansvar avseende tonometerns siékerhet och effektivitet.

VARNING! L3t oanvanda sonder ligga kvar i asken, for att undvika nedsmutsning.
Ror aldrig vid en naken sond. Anvand inte en sond om den kommit i kontakt med
en icke-desinficerad yta, t.ex. ett bord eller golvet.

VARNING! Gor kind- och pannstdden kortare en liten bit i taget, sa att inte tonometern
kommer for nara ogat.
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VARNING! Anslut ingenting till tonometerns USB-port, forutom medféljande USB-kabel.

VARNING! USB-kabeln maste hallas utom rackhall for barn och husdjur, pa grund av
strypningsrisken.

VARNING! Tonometerns batterier ar inte ateruppladdningsbara. Forsok inte ladda
tonometern med USB-laddare ansluten till vagguttag.

VARNING! Lat inte USB-kabeln vara ansluten till tonometerns USB-port, forutom nar du
laddar upp patientens matdata. Matningar ska inte géras nar USB-kabeln ar ansluten.

VARNING! Tonometern far endast ¢ppnas av behorig iCare-servicepersonal. Tonometern
innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren, bortsett fran batterierna och
sondbasen. Tonometern kraver ingen rutinmaéssig service eller kalibrering, forutom att
batterierna bor bytas minst en gang om aret och att sondbasen bor bytas var sjatte
manad. Om det finns skal att tro att tonometern behdver service, kontakta tillverkare
eller lokal distributor.

VARNING! Tonometern far endast repareras eller monteras av tillverkaren eller dess
behdriga servicepartner. Anvand inte tonometern om den har gatt sonder. Lamna in
den hos behorig iCare-servicepartner for reparation.

VARNING! For att undvika skador, forvara tonometern utom rackhall for barn och
husdjur. Sondbasen, batteriluckan, skruvarna, hylsan och sonderna ar s sma att ett
barn kan raka svalja dem.

VARNING! Byt inte batterierna eller sondbasen nar USB-kabeln ar ansluten.
VARNING! Service och underhall far inte utféras medan tonometern anvands.

VARNING! Tonometern ska vara avstéangd nar du byter sondbas.

VARNING! Sondbasen ska alltid bytas, inte rengdras.

VARNING! Sank aldrig ned tonometern i vatska. Vatska far inte sprutas, hallas eller
spillas pa& tonometern eller dess tilloehor, anslutningar, strombrytare eller dppningar
i holjet. Eventuell vatska ska omedelbart avlagsnas fran tonometerns yta.

VARNING! Tonometern f&r inte modifieras p& ndgot satt. Andringar eller modifikationer
som inte uttryckligen har godkants av tillverkaren kan medféra att anvéandaren inte
langre ar berattigad att anvanda utrustningen.

VARNING! Denna utrustning bor inte anvandas i narheten av eller staplad pa annan
utrustning, da det kan leda till funktionsstérningar. Om det ar nodvandigt att anvanda
denna utrustning och annan utrustning pa det sattet maste de observeras for att
garantera normal funktion.

VARNING! Eventuell anvandning av andra tillbehor, givare och kablar &n de som anges
eller tillhandahalls av tillverkaren till denna utrustning kan leda till 6kad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen och orsaka
funktionsstorningar.

VARNING! Stoérningar kan forekomma i narheten av utrustning som ar méarkt med
symbolen fér icke-joniserande stralning.

VARNING! Killor till kraftfrekventa magnetiska falt far inte anvandas pé& kortare avstand
an 15 cm fran alla delar av tonometern, inklusive de kablar som specificeras av
tillverkaren, for att undvika forsamrad funktion.

VARNING! Birbar kommunikationsutrustning i radiofrekvens (inklusive kringutrustning
sasom antennkablar och externa antenner) far inte anvandas pa kortare avstand an

30 cm fran alla delar av tonometern, inklusive de kablar som specificeras av tillverkaren,
for att undvika férsamrad funktion.

FORSIKTIGHET! Las handboken noga. Den innehaller viktig information om hur du
anvander och underhaller tonometern.

FORSIKTIGHET! Anvind enbart tonometern fér att mata intraokulart tryck. All annan
anvandning ar olamplig. Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommer péa grund
av olamplig anvandning, eller for konsekvenserna av sddan anvandning.

FORSIKTIGHET! Anvind inte tonometern i narheten av brandfarligt material, inklusive
brandfarliga beddvningsmedel.

FORSIKTIGHET! Allvarliga incidenter i samband med tonometern ska rapporteras till
behorig sjukvardsmyndighet och till tillverkaren eller tillverkarens ombud.

FORSIKTIGHET! N&r tonometern packas upp ur férpackningen, liksom infér varje
anvandningstillfalle, ska tonometern inspekteras for yttre skador, i synnerhet skador
pa tonometerns holje. Kontakta tillverkare eller distributér om du misstanker skador
pa tonometern.
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FORSIKTIGHET! Anvind endast den batterityp som anges i den tekniska specifikationen
i den har handboken. Anvand inte ateruppladdningsbara batterier, da dessa inte ger
tillrackligt hog spanning.

FORSIKTIGHET! Tonometerns skarm stangs av nar inga rérelser detekteras under
15 sekunder. Tonometern stangs av automatiskt om den inte har anvants pa 3 minuter.

FORSIKTIGHET! Innan du bérjar mata, stall in tonometerns tid till ratt tid pa orten,
antingen manuellt frdn tonometerns installningar eller automatiskt genom att ansluta
tonometern till appen iCare PATIENT2 eller programmet iCare EXPORT.

FORSIKTIGHET! Tack inte dver sensorn eller sdndarna fér 8gonavldsning under
matningen, t.ex. med fingrarna. Hall handen, haret och foremal som t.ex. kuddar borta
fran tinningssidan av dgat. De aterkastar det infrardda ljuset pa ett satt som orsakar fel.

FORSIKTIGHET! Detektering av 6gonen sker genom skillnaden i den infraréda reflektion
som registreras av sandarna: nassidan reflekterar mer &n tinningssidan. Om sandarna ar
smutsiga kan det gora att igenkanningen forsamras.

FORSIKTIGHET! For att tonometern ska fungera korrekt ska sondbasen bytas var sjatte
maéanad.

FORSIKTIGHET! Icke-medicinsk elektrisk utrustning (dator eller mobiltelefon) som
anvands for att 6verfora data i systemet maste uppfylla kraven for elektromagnetisk
emission och immunitet hos multimedieutrustning: CISPR 32 och CISPR 35.

FORSIKTIGHET! Tonometerns matmetod bygger p& en sond som ror sig med hjalp av
magnetfalt. Externa magnetfalt eller utstralade RF-elektromagnetiska falt kan darfor
stora sonden och forstéra matningen. Om det skulle handa visar tonometern
felmeddelanden under hela méatningen och uppmanar dig att gora om maétningen.
Situationen kan l6sas antingen genom att avlagsna storningskéallan fran tonometerns
narhet eller genom att gora matningen pa annan plats utan sadana stérningar.

FORSIKTIGHET! Overféringen av matdata kan férhindras av elektromagnetiska
storningar. Om det hander, ateranslut tonometern till datorn eller mobiltelefonen.
Om problemet kvarstar, 6verfor data pa annan plats utan storningar. Matdata raderas
inte frdn tonometern innan de har kunnat dverforas.

FORSIKTIGHET! Birbar och mobil kommmunikationsutrustning i radiofrekvens kan
paverka tonometern.

FORSIKTIGHET! Aven om tonometerns egna elektromagnetiska emissioner ligger gott
och val under tilldtna nivaer enligt gallande standard, kan de orsaka stérningar pa annan
apparatur i narheten, tex. kansliga sensorer.
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2 Avsedd anvandning

iCare HOME2-tonometern ar ett instrument som anvands for att 6vervaka
intraokulart tryck (IOP) i manniskans 6ga. Produkten kan anvandas av
patienten eller dess vardgivare.

3 Kliniska fordelar

Med iCare HOME2-tonometern kan du mata 6gontrycket vid olika tidpunkter
pa dygnet. Matningar som gors utanfor vardbesoken hjalper lakaren att forsta
ditt 6gontryck battre. Hoga toppar och hogt medelvarde pa dgontrycket,
liksom stora variationer i 6gontrycket, ar riskfaktorer for framskridande
glaukom (1, 2). Toppar och variationer i égontrycket kan férekomma utanfor
arbetstid, men forblir oupptackta om dvervakning inte sker i hemmet (3, 4, 5).
Dygnsdata pa dgontrycket ar till hjalp for att fatta beslut om behandlingar, till
exempel for att utvardera effekten av trycksankande behandling eller lokal
medicinering (6, 7).

Detta verktyg for matning av 6gontrycket ar ett komplement till
standardvarden och ersétter inte konventionella metoder for diagnostisering
och behandling av patienter, och ska inte heller motivera forandringar i det
uppfoljningsschema som annars anses lampligt for en viss patient.

4  Huvudsaklig funktion

Den huvudsakliga funktionen hos iCare HOME2-tonometern ar att mata
intraokulart tryck med angiven noggrannhet, visa matresultat eller
felmeddelanden, och 6verféra data till iCare-programmet.

Om tonometerns huvudsakliga funktion forloras eller forsamras pa
grund av elektromagnetiska storningar kommer tonometern att visa
felmeddelanden under hela matningen och uppmanar dig att géra om
matningen. Se kapitel "1712 Elektromagnetisk forsakran” for instruktioner
om korrekt elektromagnetisk miljo.

1) Asrani et al, “Large diurnal fluctuations in 5) Hughes E et al,, “24-hour monitoring of

intraocular pressure are an independent risk factor intraocular pressure in glaucoma management:

in patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2): A retrospective review.” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.
134-142. 6) Awadalla et al,, “Using Icare HOME tonometry

2) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular for follow-up of patients with open-angle glaucoma
pressure using iCare HOME tonometry in clinical before and after selective laser trabeculoplasty.”
practice” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10. Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3

3) Barkana et al, “Clinical utility of Intraocular (2020): 328-333.

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

4) Nakakura et al, “Relation between office Journal. 2019;12(2):41-46.

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

Anvandningsrestriktioner

VARNING! Tonometern ar endast avsedd for personligt bruk. Det ar férbjudet att mata
andra personer, djur eller foremal.

kapitel "5.2 Miljorestriktioner”.

FORSIKTIGHET! Anvand enbart tonometern for att mata intraokulért tryck. All annan
anvandning ar olamplig. Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommer pa grund
av olamplig anvandning, eller for konsekvenserna av sddan anvandning.

FORSIKTIGHET! Anvind inte tonometern i narheten av brandfarligt material, inklusive
brandfarliga bedévningsmedel.

i'i VARNING! Anvand aldrig tonometern i de férbjudna miljder som definieras i handbokens

51 Kontraindikationer

Du bor inte anvanda iCare HOME2-tonometern om du:

- har en pagaende dgoninflammation (till exempel roda 6gon eller
bindhinneinflamsmation pa grund av infektion)

- nyligen haft skador pa 6gat, inklusive laceration av hornhinnan eller
perforation av hornhinnan/senhinnan

- har invalidiserande artrit eller svarigheter att hantera tonometern

+ har mycket svart att 6ppna 6gonen, eller har abnormala
sammandragningar eller ryckningar i 6gonlocket (blefarospasm)

- har ofrivilliga, snabba och upprepade 6gonrorelser (nystagmus)

Du ar kanske inte lampad att anvinda iCare HOME2-tonometern om du:
- har mycket délig okorrigerad synskarpa pa nara hall, dvs. 20/200 eller samre
+ endast har ett fungerande oga

- har svart att fokusera eller centrera blicken

- hor daligt utan hjalpmedel eller kommunicerar med teckensprak

- anvander kontaktlinser

+ har torra 6gon

- har keratokonus (toppig hornhinna)

- ar fodd med litet 6ga (mikroftalmi)

- har ett forstorat 6ga pa grund av glaukom i barndomen (buftalmus)

iCare HOME2-tonometerns sikerhet och effektivitet har inte

utvirderats for patienter med:

- kraftig astigmatism hos hornhinnan (>3d)

- tidigare glaukomoperation eller hornhinneoperation, aven laseroperation

i hornhinnan (till exempel LASIK)

arrbildning i hornhinnan

- mycket tjocka eller mycket tunna hornhinnor (central tjocklek 6éver 600 pm
eller under 500 um)

- konstaterad svarighet att mata intraokulart tryck (till exempel pa grund av
blinkningar eller darrningar)

- katarakt som opererats bort under de senaste 2 manaderna

5.2 Miljorestriktioner

iCare HOME2-tonometern bér inte anvandas i medicinska fordon eller
liknande miljoer med vibrationer eller buller som ar sa starkt att anvandaren
inte hor felsignalerna.

Se kapitel "712 Elektromagnetisk forsékran” for korrekt elektromagnetisk
anvandningsmiljo.

OBS! Forvara tonometern i barvaskan nar den inte anvands, for att skydda den fran smuts och
direkt solljus. Dessa kan orsaka skador pa tonometern.
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Inledning

VARNING! Vardpersonalen maste informera patienten om att inte andra eller avbryta sin
behandlingsplan utan instruktioner fran vardpersonalen.

VARNING! Patienten far inte andra eller avbryta sin behandlingsplan utan instruktioner
fran vardpersonalen.

VARNING! Tonometern ar endast avsedd for personligt bruk och det &r forbjudet att
méta andra personer, djur eller foremal.

VARNING! Om du behover hjalp med att anvanda iCare HOME2-tonometern, kontakta
vardpersonalen.

FORSIKTIGHET! Tack inte dver sensorn eller sindarna fér égonavlasning under
matningen, t.ex. med fingrarna. Hall handen, haret och féremal som t.ex. kuddar borta
fran tinningssidan av dgat. De aterkastar det infrardda ljuset pa ett satt som orsakar fel.

FORSIKTIGHET! L4s handboken noga. Den innehaller viktig information om hur du
anvander och underhéller tonometern.

FORSIKTIGHET! Allvarliga incidenter i samband med tonometern ska rapporteras till
behdrig sjukvardsmyndighet och till tillverkaren eller tillverkarens ombud.

>b BPbBEEPE?

Programvarusystemet iCare bestar av féljande:

+ iCare HOME2-tonometer

- iCare CLINIC, en mjukvarutjanst i webblasaren dar vardpersonal och

patienten kan ta fram méatdata

iCare CLINIC On-premises, en version av iCare CLINIC som kan installeras

pé sjukhusets eller klinikens egen server. Med iCare CLINIC On-premises

gar det inte att ladda upp eller hamta matningarna utanfor sjukhuset eller

kliniken, endast inifrdn med hjalp av iCare EXPORT.

+ Mobilappen iCare PATIENT2, som patienten och vardpersonalen anvander
for att visa patientdata och 6verfora dem till molntjansten iCare CLINIC

- Datorprogrammet iCare EXPORT, som patienten och vardpersonalen
anvander for att visa matdata och fora 6éver dem till molntjansten iCare
CLINIC eller iCare CLINIC On-premises

Se kapitel "2 iCare programvarusystem” for detaljerad information.

Om patientens tonometer inte ar registrerad pa en vardgivares iCare CLINIC-
konto, kan patienten spara sina matdata pa ett privat konto pa tjansten iCare
CLOUD. For information om hur du registrerar ett privat konto, l&s guiden
Kom igang som finns i tonometerns barvaska.

Med iCare HOME2-tonometern kan du mata ditt 6gontryck. Tonometerns
sond vidror ogat forsiktigt sex ganger under matningens gang. Efter sex
korrekta méatningar beraknar tonometern dgontrycket och sparar det i
tonometerns minne. Enhetens historik visar de 100 senaste matresultaten.

Du kan anvanda samma sond for bada 6gonen om ogonspecialisten har
instruerat dig att mata bada égonen. Nar matningen ar klar, lagg tilloaka
sonden i sin behéllare och kassera som blandat avfall. Anvand en ny,
oanvand sond for nasta méatning.

Du kan mata 6gontrycket sittande, stdende eller liggande. Tonometern
anvander en infrardd sensor for att ldsa av om det ar hoger eller vanster
6ga som du méter.

Nar matningen ar klar kan du fora 6éver matdata till iCare CLINIC med din
dator eller mobiltelefon.

Se till att du forstar tonometern, programvaran och alla funktioner innan
du borjar anvanda produkten.

6.1 Information om intraokulart tryck

Normalt 6gontryck ar 10 till 20 mmHg (1). Om dgontrycket ar hégre an sa
innebér det 6kad risk for glaukom. Vid normaltrycksglaukom finns det
skador pa synnerven trots att dgontrycket inte ar sarskilt hogt. Vad som ar
optimalt tryck vid glaukom och forhojt 6gontryck maste avgoras fran fall till
fall. Fraga vardpersonalen vad som &r ditt mélvarde. Kom Gverens om nar
du ska kontakta vardpersonalen om dina matresultat for dgontrycket.

Folj vardpersonalens instruktioner om hur ofta méatningar ska goras.
Rekommenderat antal méatningar ar 3—-6 ganger per dag, om inte annat
anges. For anteckningar om 6gontrycket for vardpersonalens bruk. Enstaka
matningar ger ingen anvandbar information om nivan pa égontrycket. Flera
matningar maste goras och antecknas 6ver tid. Forsék méta 6gontrycket vid
samma tidpunkter varje dag for maximal jamforbarhet.

Forhojt ogontryck liksom variationer i 6gontrycket &r underliggande
riskfaktorer for glaukom (2,3). Genom att mata 6gontrycket i olika situationer
och vid olika klockslag far du och vardpersonalen en heltackande bild av
dina dgontrycksférandringar och hur effektiv medicineringen ar.

6.2 Stodmaterial

For att lara dig att anvdnda tonometern bor du ldsa den har handboken
noggrant. USB-minnet som medfoljer tonometern innehaller en snabbguide,
den har anvandarhandboken och en utbildningsvideo som hjélper dig

att komma igdng med tonometern. Om du far problem med att anvanda
tonometern, kontakta den organisation som du fick tonometern genom
eller Icare Finland direkt. Kontaktinformation till Icare Finland finner du pa
www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye-
health/anatomy/eye-pressure]

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

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

iCare HOME2-férpackningen innehaller:

+ iCare HOME2-tonometer

- Barvaska

« Anvandarhandbocker

- Sondapplikator

+ Snabbguider

-+ Skruvmejsel

+ Extra sondbas

- Sterila engangssonder

+ USB-C - Micro USB-B-adapter

- USB-kabel for anslutning till PC (USB-C till USB-A)
+ USB-kabel for anslutning till mobil enhet (USB-C till USB-C)
- USB-minne med instruktionsmaterial

+ Garantikort

- Handledsrem

+ 4 x AA alkaliska batterier 1,5 V

6.4 Knappar och delar
VARNING! Om etiketter eller markning pa tonometern tas bort, tacks éver eller
forvanskas upphor tillverkarens ansvar och skyldigheter betraffande tonometerns
sakerhet och effektivitet.

1. Mat-knapp 1. Sond

2. Navigeringsknappar 12. Sondbas

3. Valj-knapp 13. Infrar6da LED-sandare

4. Retur-knapp 14. Infrar6d LED-sensor

5. Skarm 15. Sondapplikator

6. Batterilucka 16. Skruvmejsel

7. USB-C-port och USB-skydd

8. Handledsrem

9. Pannstod

10. Kindstod
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Kom igang

i'i VARNING! Tonometern far inte tappas. Det sdkraste sattet att hantera enheten, for att
undvika att den ska tappas, ar att alltid sakra enheten med hjélp av handledsremmen.
Om tonometern skulle tappas och holjet 6ppnas, tryck pa hoéljet sé att Gppningarna
stangs.

FORSIKTIGHET! N&r tonometern packas upp ur férpackningen, liksom infér varje
anvandningstillfalle, ska tonometern inspekteras for yttre skador, i synnerhet skador
pa tonometerns holje. Kontakta tillverkare eller distributér om du misstanker skador
pa tonometern.

Satt i batterierna

VARNING! Ta ut batterierna fran tonometern om den inte ska anvandas under en tid.

FORSIKTIGHET! Anvind endast den batterityp som anges i den tekniska specifikationen
i den har handboken. Anvand inte ateruppladdningsbara batterier, da dessa inte ger
tillrackligt hog spanning.

>3

OBS! Kvaliteten pa batterierna paverkar hur manga méatningar som kan géras med en och
samma batteriuppsattning.

OBS! Byt alla batterier mot nya batterier varje gang du byter.

1. Oppna batteriluckan med hjilp av skruvmejseln.
Batterierna ligger i tonometerns barvaska under asken med sonderna.

3. Stang batteriluckan och lds med skruvmejseln.

L/

OBS! Batteriernas laddningsniva visas nar du startar tonometern:

ip | 0 (1P

Gora en matning

VARNING! Det &r endast sonderna som ar avsedda att vidrora 6gat. Undvik att vidrora
6gat med andra delar av tonometern. Tryck inte in tonometern i 6gat.

A VARNING! Anvandning av lokalbedovning eller 6gondroppar direkt fore méatningen kan

paverka matresultatet.

FORSIKTIGHET! Innan du borjar mata, stall in tonometerns tid till ratt tid pd orten,
antingen manuellt fran tonometerns installningar eller automatiskt genom att ansluta
tonometern till appen iCare PATIENT2 eller programmet iCare EXPORT.

For att matresultatet ska bli korrekt:

+ Se till att det ar tyst dar du gor matningen
- Hall dig stilla och undvik att prata eller se dig omkring under matningens gang

Om du kanner dig oséker pa hur matningen ska goras, 6va pé att gora
matningen nagra ganger i tonometerns évningslage. Se kapitel 101 Ovningslage”

841 Satt i sonden

VARNING! Anvand inte sonder som saknar plastspets. Anvand inte sonder som har blivit
deformerade. Kontakta tillverkare eller distributér om du upptacker defekter pa sonder
eller sondférpackningar.

A VARNING! Anvind endast originalsonder och godkanda sonder fran tillverkaren.
Sonderna ar endast avsedda for engangsbruk (en matsekvens for vardera ¢gat).
Ett mattillfalle utgors av en korrekt méatning av bada 6gonen, men om nagot av gonen
ar inflammerat eller infekterat ska det friska 6gat matas forst.

A VARNING! Anvand endast sonder som tas direkt ur en oskadad originalforpackning.
Tillverkaren kan inte garantera att sonden ar steril om forseglingen ar bruten. Upprepad
desinficering eller ateranvandning av sonder kan leda till felaktiga matresultat, att
sonden forstoérs, korskontaminering av bakterier eller virus och 6goninfektion. Efter
upprepad desinficering eller ateranvandning galler inte langre tillverkarens skyldigheter
och ansvar avseende tonometerns siakerhet och effektivitet.

é VARNING! L3t oanvanda sonder ligga kvar i asken, for att undvika nedsmutsning. Ror
aldrig vid en naken sond. Anvand inte en sond om den kommit i kontakt med en
icke-desinficerad yta, t.ex. ett bord eller golvet.

1. Anvand inte en sond om den har vidrort din hand, ett bord eller
andra icke-desinficerade ytor.

Pa

T~
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2.

3.

Placera sondapplikatorn pa sondbasen.

E&é

Oppna férpackningen.

-

-

4. Ta av locket.

6. Avliagsna sondapplikatorn.

108

s

Slapp ner sonden ur behallaren in i sondapplikatorn.

-

1

8.2 Starta tonometern
A FORSIKTIGHET! Tonometerns skiarm stangs av nar inga rorelser detekteras under

15 sekunder. Tonometern stangs av automatiskt om den inte har anvants pa 3 minuter.
Se till att korrekt datum och tid visas pa skarmen. Om datum eller tid ar
fel, uppdatera dem i tonometerns installningar eller genom att ansluta
tonometern till appen iCare PATIENT?2 eller programmet iCare EXPORT.

Tryck ner @ tills du hor ett pipljud. Texten "Start” visas pa skarmen.

1y,

3O

Du kan ocksa trycka ner @ tills du hor ett pipljud. Tryck sedan pa @ igen for
att starta matlaget. Texten "Start” visas pa skarmen.

8.3 Hitta korrekt matposition

Pannstddet A ska vila mot pannan och kindstddet B ska vila mot kinden.

Tonometern ska hallas i 90 graders vinkel mot ansiktet nar du tittar rakt fram.

Sonden ska vara ungefar 5 mm fran égat och peka vinkelratt mot 6gats mitt.

Om du ser ett rott ljus i sondbasen betyder det att tonometern lutar for
mycket nedat. Forsok halla kroppen rakare och lyft hakan.
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8.4 Stall in stoden och rikta in tonometern 3.

VARNING! Det &r endast sonderna som ar avsedda att vidrora 6gat. Undvik att vidréra
ogat med andra delar av tonometern. Tryck inte in tonometern i 6gat.

VARNING! Gor kind- och pannstéden kortare en liten bit i taget, sa att inte tonometern
kommer fér nara 6gat.

FORSIKTIGHET! Detektering av 6gonen sker genom skillnaden i den infraréda reflektion
som registreras av séndarna: nassidan reflekterar mer an tinningssidan. Om sandarna ar
smutsiga kan det gora att igenkanningen forsamras.

FORSIKTIGHET! Tick inte 6ver sensorn eller sandarna fér 6gonavldsning under
matningen, t.ex. med fingrarna. Hall handen, haret och foremal som t.ex. kuddar borta
fran tinningssidan av 6gat. De aterkastar det infrardda ljuset pa ett satt som orsakar fel.

> bbbk

1. Stall in pann- och kindstdden till ratt lingd innan du bérjar mata.
Bérja med att dra ut stéden sa langt det gar.

4,
v
Du kan méta i sittande, stdende eller liggande stallning (pa rygg).
2. Gor stdden kortare tva klick i taget fér att inte tonometern ska
komma for nara 6gat.
5.

Hall tonometern mot ansiktet och titta in i sondbasen.

Sonden pekar vinkelratt mot mitten av 6gat nar de blaa och grona
cirklarna i sondbasen &ar symmetriska.

Om cirklarna inte &r symmetriska betyder det att sonden inte pekar
vinkelratt mot 6gats mitt. Ratta till tonometerns position.

Hall bada 6gonen 6ppna. Om du vill kan du ticka éver det 6ga som
inte mats for att se cirklarna tydligare.

m
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8.5

Gor stéden kortare genom att rotera dem medsols, tva klick i taget,
tills du ser en enda, symmetrisk grén cirkel. Avstandet mellan
tonometern och 6gat dr nu korrekt.

=

v

5mm

Mata ogontrycket

Matningen kan borja nar du ser en enda symmetrisk, gron cirkel.
Tryck pa Mat-knappen @ en gang. Sonden kommer att vidréra
ogat latt.

Ett pipljud betyder att matningen lyckades. Fortsatt och gor fler
matningar dnda tills du hér ett lAngt pipljud och ljuset i sondbasen
slacks.

© D

3.

4.

5.

Om sondbasen blinkar rétt och flera pipljud hors betyder det att
nagot gick fel under matningen. Felorsaken anges pa skiarmen och
med ljudsignalerna.

] D

0)
\\~

(@)

Kontrollera skdrmen och tryck pa @ for att bekrafta felet. Gor de
korrigeringar som behévs och gér sedan om matningen. Fel och
avhjalpande atgarder forklaras i kapitel ”8.7 Fel vid métning”.

En mitsekvens bestar av sex mitningar.

OBS! Du kan dven utféra en hel matsekvens genom att trycka och hélla ner Mat-knappen
@ anda tills alla sex matningar har gjorts.

Nar sex korrekta matningar har gjorts hérs ett langre pipljud. Ljuset
i sondbasen slocknar och resultatet visas pa skirmen.

Matresultaten forklaras i kapitel 8.8 Kontrollera matresultatet”.

OBS! Om du tror att ett matresultat kan ha blivit fel, till exempel for att du missténker att
sonden inte traffade mitt pa ogat eller kom i kontakt med 6gonlocket, gér om matningen.

6. Tryck pa @ och gér om miatningen pa det andra dgat, vid behov.
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8.6 Mita dgontrycket liggande pa rygg

Innan du mater, lagg dig ner (pa rygg) en stund.

1. Se till att du ligger bekvamt pa rygg med en kudde bakom nacken.

Titta rakt fram.

Undvik att béja huvudet och nacken bakat.

2. Hall tonometern i 90 graders vinkel mot ansiktet och gér mitningen

enligt anvisningarna i 8.5 Mata 6gontrycket.

OBS! Innan du borjar méata kan pann- och kindstoden behova forkortas nagot.

3. Efter en korrekt mitning, tryck pa Mit-knappen @ en gang. Gér om

matningen pa det andra égat.

v

8.7 Fel vid matning

Beskrivning
LANGTIFRAN | 3 l&nga Matningen utférdes | Tryck pa Mat-knappen
pipsignaler | fér langt fran égat. (é en gang for att
Sonden vidrérde bekrafta felet. Skruva
e inte dgat. stoden medurs tills
sonden sitter ungefar
5 mm fran égat
och du ser en grén
ljusring.
NARA 5 korta Matningen utférdes | Tryck pa Mat-knappen
pipsignaler | for nara 6gat. (é en gang for att
00000 be" rafta felet. Sl.<ruva
stoden moturs tills
sonden sitter ungefar
5 mm fran égat.
FELAKTIG 2 korta Sonden var inte Tryck p& Mat-knappen
INRIKTNING | pipsignaler | vinkelrat mot (é en gang for
Y'Y hornhinnan eller att bekrafta felet.
vidrérde dgonlock | Hall tonometern sé
eller 6gonfransar. att sonden pekar
vinkelratt mot 6gats
mitt. Hall égat helt
Sppet.
UPPREPA 2 korta Sonden rorde Tryck p& Mat-knappen
pipsignaler | sig felaktigt @ en gang for att
Y'Y eller traffade bekrafta felet. Mat
inte hornhinnan igen eller byt sond.
korrekt.
BYT UT 2 korta Sonden rérde sig Tryck p& Mét-knappen
pipsignaler | inte. @ en gang for att
o0 bekrafta felet. Byt till
en ny sond.
AVLAS- 2 korta Ogonsidan kunde o
Tryck h
NINGSFEL pipsignaler | inte detekteras rycx pa @ oS
¢ tiskt tryck sedan pa
o0 automatiskt. tills ratt 6ga visas
pa skdrmen. Tryck
pa @ eller tryck péa
returknappen for att
avbryta matningen.
UPPREPA 2 korta Det var for stor Tryck p& Mat-knappen
pipsignaler | variation mellan @ en gang for att
o0 matningarna. bekrafta felet. Gor om
matningen.
Tryck pa @ for att bekrafta felet och fortsatta med matningen.
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8.8 Kontrollera matresultatet

Efter en korrekt matning visas métresultatet pa skarmen. Kvaliteten pa
matningen anges med en farg:

17

mmHg

Gron: god matkvalitet

Gul: godtagbar matkvalitet

VN

-

(&)

Det var for stor variation mellan méatningarna. Gér om matningen.

Tonometern sparar beréknat 6gontryck fran avlasningen i mmHg, tidpunkt

och datum for matningen, vilket 6ga som mattes och kvaliteten pa

matningen.

Kvaliteten ar ett matt pa hur stor variation det var mellan de sex separata
matresultaten. Angivelsen om matkvalitet (gron eller gul) &r orelaterad till

nivan pa dgontrycket

8.9 \Visa tidigare matningar

1. Tryck @ nar du har noterat matresultatet pa skarmen.

A own

Tryck pa D tills du ser HISTORIK pa skarmen.
Tryck pa @

Tryck pa ﬁ och D for att se dina matresultat. Tonometern visar

de 100 senaste matresultaten.

5. GAtillbaka genom att trycka pa &@.

18/09/2017

1-Datum och klockslag for matningen

2-Vilket 6ga som métts

3-Métningens ordningsnummer

4—En vagrat pil betyder att du stod eller satt under matningen, en diagonal
pil tyder pa en lutad position, och en lodrat pil betyder att du lag ner
5-Gront resultat betyder god matkvalitet, gult betyder godtagbar kvalitet.

Se kapitel "12.3 Overféra matdata till iCare CLINIC eller iCare CLOUD” fér att

se hur du for 6ver matresultaten till iCare CLINIC eller iCare CLOUD.

9 Stanga av tonometern och kassera
sonden

For att stanga av tonometern, tryck och hall nere @ tills du hor 3 pipsignaler
och skarmen slocknar. Tonometern stangs av om du inte anvander den pa
tre minuter.

Ta ut sonden och lagg tillbaka den i sin behallare.

1

Kassera sonden och behallaren som blandavfall.

$

Vi |

10 Tonometerns lagen

101 Ovningslige

Anvand dvningslaget om du vill dva med tonometern innan du gor en
matning. | 6vningslaget far du ta 10 matningar. P& skarmen far du se om
matningen var korrekt. Bla segment pa cirkeln ar korrekta matningar och
roda ar inkorrekta. Dessa matresultat sparas inte i tonometerns minne.

4@>

SETTINGS

@

PRACTICE
MODE

1. Tryck och hall nere @ for att starta tonometern.
2. Tryck pa n tills du ser ALTERNATIV pa skarmen.

17



3 Tryokpa (O 11 Tonometerns installningar
4. Tryck pa n tills du ser OVNINGSLAGE pa skarmen.
1. Tryck och hall nere @ for att starta tonometern.

5. Tryck pa ().

Tryck pa n tills du ser ALTERNATIV pa skarmen.
6. Sattisondbasen i tonometern.

Tryck pa (o).
7. Tryck pa @
8.

Tryck pa ‘ eller D for att bladdra mellan installningarna.
Justera tonometerns position mot ansiktet och tryck pa @ 10 ganger.
Valj en installning genom att trycka pa @
Nar tonometern visar dina resultat kan du anvanda navigeringsknapparna

for att se vilka fel som uppstod under évningens gang. For att mata igen,
tryck pa @ eller tryck pa @& for att aterga till installningarna.

o ok W N

Stang installningarna genom att trycka pa @8

SETTINGS

10.2 Hyreslage

Med programvaran iCare CLINIC kan vardpersonalen stélla in tonometern

pa hyreslage. Funktionen anvands for att stélla in en hyresperiod for

tonometern. Patienten kan anvanda tonometern for att gbra matningar under e R T
. .. . . . .. .. OFF MODE ENGLISH

hyresperioden. Nar hyresperioden tar slut kan patienten inte langre anvanda

tonometern for att gora matningar.

BRIGHTNESS
|

111 Sprakinstillningar
For instruktioner om att stélla in hyreslage, se Anvandarhandboken for

iCare CLINIC, EXPORT och PATIENT?2 for vardpersonal. 1. For att byta sprak, tryck pa ( eller D tills du ser SPRAK.

For att se nar hyresperioden gar ut: 2. Tryck pa @

1. Tryck och hall nere @ f&r att starta tonometern. 3. Tryck pa ‘ eller D tills du hittar 6nskat sprak, och tryck pa @
Tryck pa D tills du ser INFO. 4. Atergd till instéllningarna genom att trycka pa @&
Tryck pa (9. 1.2 Tidsinstallningar

1. For att stélla in tid, tryck pa ‘ eller D tills du ser TID.
2. Tryck pa @
RENTAL

EXPIRES 3. Tryck pa ‘ eller D tills du hittar 6nskat tidsformat, och tryck pa @
dd.mm.yyyy
hr:min 4. Tryck pa ﬁ eller n tills du hittar dnskad tidszon, och tryck pa @

2
3
4. Tryck pa n
5. Gatillbaka genom att trycka pa &2

5. Tryck pa ‘ eller D tills du hittar énskad timme, och tryck pa @

6. Tryck pa ﬁ eller D tills du hittar énskad minut, och tryck pa @

10.3 Dolt lage L
1.3 Datuminstallningar
Vardpersonalen kan anvanda programmet iCare CLINIC for att stélla

in tonometern pa dolt lage. Darmed doljs matresultaten for patienten. 1. For att stalla in datum, tryck pa ( eller n tills du ser DATUM.
Kvaliteten pa matningarna visas med gron eller gul farg, precis som i Tryck pa @

normallage. Under HISTORIK visas all 6vrig information om matningar,
Tryck pa ‘ eller D tills du hittar énskat datumformat, och tryck pa @

forutom matresultatet.

Tryck pa ‘ eller D tills du hittar dnskat artal, och tryck pa @

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

18/09/2017
07:37 AM

Tryck pa ‘ eller D tills du hittar 6nskad manad, och tryck pa @

S T

Tryck pa ‘ eller D tills du hittar 6énskad dag, och tryck pa @

RIGHT K

RESULTAT HISTORIK

For instruktioner om att stélla in dolt l4ge, se Anvandarhandboken for
iCare CLINIC, EXPORT och PATIENT?2 for vardpersonal.
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1.4 Volyminstallningar

1. For att justera ljudvolymen, tryck pa « eller n tills du ser LJUD.

2. Tryck pa @
3. Tryck pa “ eller ‘ tills du nar 6nskad ljudvolym, och tryck pa @

11.5 Sondbasens ljusinstillningar

1. For att andra sondbasens ljusstyrka, tryck pa ( eller n tills du ser LJUS.

2. Tryck pa(®).
3. Tryck pa ﬂ eller D tills du nar 6nskad ljusstyrka, och tryck p& @

1.6 Skarmens ljusstyrka

1. For att andra skarmens ljusstyrka, tryck pa “ eller n tills du ser
LJUSSTYRKA.

2. Tryck pa @
3. Tryck pa “ eller n tills du nar onskad ljusstyrka, och tryck p& @

11,7 Tonometerns serienummer och firmwareversion

1. Tryck och hall nere @ for att starta tonometern.

2. Tryck pa n tills du ser INFO pé& skarmen.

3. Tryck pa @
4. Gatillbaka genom att trycka pa @&2.

OBS! Serienumret star aven pa etiketten pa tonometerns baksida.

12 iCare programvarusystem
A VARNING! Vid avlasning av matdata pa klinik eller i sjukhusmiljo, se till att tonometer
och dator eller mobiltelefon som inte &r medicinsk utrustning inte befinner sig i
patientens direkta narhet, dvs. minst 1,5 meter fran patienten.
Programvarusystemet iCare bestar av foljande:
+ iCare HOME2-tonometer
- iCare CLINIC, en mjukvarutjanst i webblasaren dar vardpersonal och
patienten kan ta fram matdata
-+ Mobilappen iCare PATIENT2, som patienten och vardpersonalen anvander
for att visa patientdata och 6verféra dem till molntjansten iCare CLINIC
- Datorprogrammet iCare EXPORT, som patienten och vardpersonalen
anvander for att visa matdata och fora 6éver dem till molntjansten iCare
CLINIC eller iCare CLINIC On-premises

Patienten kan spara sina méatdata pa ett privat konto pa tjansten iCare
CLOUD, om patientens tonometer inte ar registrerad pa en vardgivares iCare
CLINIC-konto. For information om hur du registrerar ett privat konto, s
markningen som finns i tonometerns barvaska.

Data kan overforas fran tonometern med en USB-kabel eller med
Bluetooth®.

Observera att matresultat automatiskt raderas fran tonometerns minne nar
du har fort éver dem med iCare EXPORT.

For instruktioner om programvarusystemet, se Anvandarhandboken for iCare
CLINIC, EXPORT och PATIENT?2 for vardpersonal eller Anvandarhandboken for
iCare CLINIC, EXPORT och PATIENT2 for patienter.

iCare
PATIENT2

—

iCare
EXPORT

/%

iCare
CLINIC

121 Regelverk

Den mobilenhet eller dator som ansluts till iCare HOME2-tonometern
i patientmiljon maste dverensstamma med IEC 60601-1.

Utrustning som inte foljer IEC 60601-1 maste hallas borta fran patientmiljon
och maste folja IEC 60950-1 eller IEC 62368-1 eller liknande sikerhetsnormer.

Den person som ansluter en mobilenhet eller en dator till iCare HOME2-
tonometern har skapat ett medicinskt elektriskt system enligt definitionen
i IEC 60601-1 och ansvarar darmed for att systemet uppfyller kraven i

IEC 60601-1. Om du ar oséker, kontakta Icare Finland.

For mer information om iCare-mjukvaran, ga in pa www.icare-world.com.

Tekniska specifikationer for IT-natverket aterfinns i kapitel "17.3 Specifikationer
for IT-natverk”.

12.2 Installera programvaran

« Innan vardpersonal eller patient kan borja fora over data fran tonometern
till molntjansten iCare CLINIC maste vardpersonalen forst skapa ett konto
pa iCare CLINIC p4 www.icaremhome.com.

- For att installera iCare EXPORT pa en dator, ladda ner programmet fran
Hjalpmenyn pa iCare CLINIC.

- For att installera iCare PATIENT2 pa en mobilenhet, dppna Google Play (for
Android) eller App Store (for i0S) pa enheten och sdk pa iCare PATIENT2.
Folj instruktionerna for installation pa skarmen.

For information om hur du registrerar ett privat konto pé iCare CLOUD, las
guiden Kom igang som finns i tonometerns barvaska. Ett privat konto pa
iCare CLOUD kan anvindas om tonometern inte ar registrerad pa ett CLINIC-
konto for vardpersonal.
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12.3 Overfora mitdata till iCare CLINIC eller iCare CLOUD

Ansluta med USB
VARNING! Anslut ingenting till tonometerns USB-port, forutom medféljande USB-kabel.

strypningsrisken.

VARNING! Lat inte USB-kabeln vara ansluten till tonometerns USB-port, forutom nar du
laddar upp patientens matdata. Matningar ska inte goras nar USB-kabeln ar ansluten.

12.31
if VARNING! USB-kabeln maste hallas utom rackhall for barn och husdjur, pa grund av

VARNING! Tonometerns batterier ar inte ateruppladdningsbara. Forsok inte ladda
tonometern med USB-laddare ansluten till vagguttag.

0OBS! Om du har en iPhone kan du inte ansluta med USB. Anslut med Bluetooth istallet.

——
USB-C
PATIENT2
np—{
[ = —
Micro USB

UsB-A

Oppna programmet iCare EXPORT pé datorn eller appen iCare PATIENT2
pé din mobilenhet.

Anslut tonometern till din mobilenhet eller dator med USB-kabeln som
medfoljer i tonometerns forpackning. Om porten pa din mobilenhet ar
till micro-USB, anvand adaptern i forpackningen.

Folj de instruktioner som visas pa mobilen eller datorn.

Nar USB-kabeln har avlagsnats, satt USB-skyddet pa tonometerns
USB-port.

12.3.2 Ansluta med Bluetooth

S T

Oppna programmet iCare EXPORT pé datorn eller appen iCare PATIENT2
pa din mobilenhet.

Tryck och hall nere @ for att starta tonometern.
Tryck pa n tills du ser INSTALLNING pé skarmen.
Tryck pa @

Tryck pa n tills du ser BLUETOOTH, och tryck pa @

Tryck n och tryck pa @

G4 till enhetslistan pa mobilenheten eller dator och valj tonometern fran
menyn. Kontrollera att tonometerns serienummer dverensstammer med

numret pa tonometerns baksida.

=

|
[sN] 2007RH001)

8. N&r programmet uppmanar dig att ange PIN-kod, ange den PIN-kod som
visas pa tonometerns skarm.

[E=3]
012345
PIN CODE

Om du slér in fel kod avbryts kopplingen och du maste boérja om fran

borjan.

9. Nar det stdr BLUETOOTH ANSLUTEN pé& tonometerns skarm,

tryck pa @

10. Folj de instruktioner som visas pa mobilen eller datorn.

12.4 Bluetooth-aviseringar och felmeddelanden

Skarm Text

BLUETOOTH ON

Beskrivning

Bluetooth &r pa.

Atgird

BLUETOOTH OFF

Bluetooth ar awv.

EXPORT eller iCare
PATIENT?2.

000000 PIN-kod fér koppla Sl& in PIN-koden péa
tonometern till din mobilenhet eller
PIN-KOD iCare EXPORT eller dator.
iCare PATIENT2 med
Bluetooth.
BLUETOOTH Tonometern &r Tryck pa @ for att
ANSLUTEN ansluten till iCare

bekrafta aviseringen.
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KOPPLAR AVBROTS

Beskrivning

Parkopplingen avbrots. | Tryck p& @ for att

bekrafta aviseringen
och boérja om
parkopplingen fran
borjan, vid behow.

BLUETOOTH-FEL

iCare PATIENT2.

Felaktig PIN-kod, eller | Tryck p& @ for att

parkopplingen avbrots | pekrafta aviseringen
av iCare EXPORT eller | och bérja om

parkopplingen
fran borjan.

13 Felsokning

Skarm

Text

Beskrivning

Atgird

BYT UT Batterierna ar Satt i nya batterier.
urladdade.
FEL vid USB- Avlagsna USB-kabeln fran
anslutning. tonometern och anslut
den igen.
BLUETOOTH- Felaktig PIN-kod, eller | 1ryci g @ for att
FEL parkopplingen avbréts | ol afta aviseringen och
av iCare EXPORT eller barja om parkopplingen
iCare PATIENT2. fran bérjan.
SERVICE ID Internt fel. Anteckna det service-ID
som visas pé skdrmen.
Stang av tonometern. Boka
service for tonometern
genom att kontakta den
organisation som du fick
tonometern genom eller
Icare Finland direkt.
Se kapitel "4.4 Lamna
in tonometern for service
eller reparation”.
Tvéngsavstangning. Starta tonometern. Om
Tonometern visar felet patraffas upprepade
felkoden (NN) i ganger, boka service for
3 sekunder och tonometern genom att
sténgs sedan av. kontakta den organisation
som du fick tonometern
genom eller Icare Finland
direkt.
HYRTID Tonometerns hyrestid Lamna tillbaka tonometern
UTGANGEN har gatt ut och till kliniken eller kontakta

matningsfunktionen
ar last.

kliniken for att forlanga
hyrestiden.

14 Underhall

VARNING! Tonometern far endast 6ppnas av behdrig iCare-servicepersonal. Tonometern
innehaller inga delar som kan underhallas av anviandaren, bortsett fran batterierna och
sondbasen. Tonometern kréver ingen rutinméssig service eller kalibrering, forutom att
batterierna bor bytas minst en gang om aret och att sondbasen bor bytas var sjatte
manad. Om det finns skal att tro att tonometern behdver service, kontakta tillverkare
eller lokal distributér.

>

VARNING! Tonometern far endast repareras eller monteras av tillverkaren eller dess
behdoriga servicepartner. Anvand inte tonometern om den har gatt sénder. Lamna in den
hos behorig iCare-servicepartner for reparation.

VARNING! For att undvika skador, forvara tonometern utom rackhall for barn och
husdjur. Sondbasen, batteriluckan, skruvarna, hylsan och sonderna ar s& sma att ett barn
kan raka svalja dem.

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

VARNING! Service och underhall far inte utféras medan tonometern anvands.

>bB B B

-
h
=

Byt sondbasen

VARNING! Tonometern ska vara avstangd nar du byter sondbas.
VARNING! Sondbasen ska alltid bytas, inte rengoras.

FORSIKTIGHET! For att tonometern ska fungera korrekt ska sondbasen bytas var sjatte
maéanad.

> BB

OBS! Byt sondbas om tonometern hela tiden visar meddelandet UPPREPA eller BYT UT, och det
inte hjalper att byta sond.

Smuts eller vatska pa insidan av sondbasen kan gora att den slutar fungera
korrekt.
1. Stang av tonometern.

2. Vrid sondbasens hylsa moturs tills den lossnar.

v
f%

3. Lyft av hylsan frin tonometern.
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4. Dra av sondbasen.

—

5. Satti en ny sondbas i tonometern.

IS

6. Sitt tillbaka hylsan.

b

7. Vrid hylsan medurs tills den sitter stadigt. Ta inte i for hart.

Kasta den anvdnda sondbasen. Bestéall nya sonder eller sondbaser genom att
kontakta den organisation som du fick tonometern genom eller Icare Finland
direkt.

14.2 Rengora och desinficera tonometern

é VARNING! Sank aldrig ned tonometern i vatska. Vatska far inte sprutas, hallas eller
spillas pa tonometern eller dess tilloehor, anslutningar, strombrytare eller dppningar
i holjet. Eventuell vatska ska omedelbart avlagsnas fran tonometerns yta.

& VARNING! Sondbasen ska alltid bytas, inte rengoras.

i’i FORSIKTIGHET! Vissa mikrobiologiska agens (t.ex. bakterier) kan dverféras fran pann-

eller kindstodet. For att forhindra detta ska pann- och kindstddet rengéras med
desinfektionsmedel infér varje ny patient.

Vardpersonalen ska forhindra korskontaminering genom att desinficera

utsidan av tonometern med isopropylalkohol 70%-100% eller etanol 70%

innan tonometern lanas ut till patienter. Om tonometern blir smutsig

under anvandning kan patienten rengdra den med en trasa eller en fuktig

pappershandduk.

For att rengora applikatorn, skélj den med rent vatten och ata torka fore
anvandning, eller torka av den med etanol eller isopropylalkohol.

14.3 Livslangd

Tonometerns forvantade livslangd ar 5 ar. Det underhall som beskrivs
i handboken maste utforas under hela den forvantade livslangden.

Sonderna har hallbarhetstid 3 ar i o6ppnad originalférpackning. Kontrollera
utgangsdatum pa sondens forpackningsetikett.

Kontrollera tonometern avseende mekaniska och funktionella skador arligen.
Kontrollera aven att sakerhetsmarkningen ar hel och gar att lasa. Kontakta
tillverkare eller distributoér om du upptacker skador eller férsamringar.

En uppsattning batterier férvantas racka till ver 1000 matningar vid normal
anvandning. Batteriernas hallbarhet kan variera beroende pa marke och
modell.

Galler enbart i Tyskland: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Lamna in tonometern for service eller reparation

OBS! Innan du bokar service, anteckna tonometerns serienummer, LOT-nummer pa den
sondforpackning som anvands, och eventuellt service-ID fran tonometerns skarm.

For fraktinstruktioner, kontakta den organisation som du fatt

tonometern genom eller teknisk serviceavdelning pa Icare Finland

(se www.icare-world.com). Om inte Icare Finland anger nagot annat
behdver du inte skicka tillbehor tillsammans med tonometern. Anvand en
passande kartong eller liknande behallare och lampligt forpackningsmaterial
som skyddar enheten under frakten. Atersand tonometern med ett fraktsatt
som anvander leveransbevis.

OBS! Om du behdver hjalp med att stalla in, anvanda eller underhalla tonometern, eller vill
rapportera ovantad funktion eller ovantade handelser, kontakta tillverkaren eller dennes ombud.

14.5 Atervinning

Tonometern far inte kasseras som hushallsavfall. Skicka enheten till
lamplig anlaggning for insamling och atervinning. Tonometern ska

B 2tervinnas som elavfall.
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Genom att separera och atervinna produkten och batterierna vid kassering
hjalper du till att bevara naturresurser och ser till att enheten atervinns pa
ett satt som skyddar manniskors halsa och miljon.

Produktforpackningen och sondférpackningarna ar av kartong och
kan atervinnas. Avfallskartong bestar generellt av papper, kartong och
forpackningar av dessa. Atervinn enligt géllande lag och regelverk pa orten.

Lagg tillbaka sonderna i behéallaren och kassera som blandavfall.

:5\ Sondernas plastaskar ar tillverkade av polypropen. Dessa ska
C;P-’ kasseras eller &tervinnas som plast enligt gallande lagar och
regelverk.

15 Ordlista

Hornhinna: 6gats yttersta kupolformade klara skikt

-+ Forvantad livslangd: forvantad livslangd innan enheten behdver bytas

+ Pannstdd/Kindstdd: tonometerns justerbara stod

+ GAT: Goldmann Applanation Tonometry, standardtestet for att méta trycket
i Ogat

« Intraokuléart tryck: égontrycket

+ IOP: intraocular pressure = intraokulart tryck

- mmHg: mattenhet for 6gontrycket

+ Sond: den del av tonometern som vidror 6gat och ar for engédngsbruk

- Sondbas: en utbytbar del som styr sondens rorelser under métningens
gang

- Sondbasljus: fargade ljusringar eller helljus som hjalper till att rikta in
tonometern korrekt mot ansiktet

- Héllbarhetstid: den tid som sonden forblir steril i o6ppnad forpackning

-+ Rygglage: nar du ligger pa rygg med ansiktet uppat

16 Tillbehor, delar och forbrukningsvaror

SKU Produktbeskrivning Vikt Matt
(h&jd x djup x bredd)

Tillbehor
14 Sond iCare TP022, 20 st/ask 50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 Sond iCare TP022, 50 st/ask 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Delar
540 Sondbas 4g 7 mm x 38 mm
559 Handledsrem med sparr 4 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Sondapplikator 6g 28 mm x 51 mm
Andra tillbehor
7214 Sondbashylsa, iCare HOME2 2g 19,5 mm x 19,5 mm
577F USB-minne, iCare HOME2
575B USB-kabel féor PC-anslutning - 30¢g Tm

Typ C hane till A hane
648B USB-kabel - Typ C hane till C 6g 20 cm

hane + USB C till B-adapter
528 Barvaska for iCare HOME2 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
548 Skruvmejsel 15¢g 16 mm x 90 mm

17 Teknisk information

171 Teknisk beskrivning

é VARNING! Tonometern fa&r inte modifieras p& ndgot satt. Andringar eller modifikationer
som inte uttryckligen har godkants av tillverkaren kan medféra att anvéandaren inte
l&angre ar beréttigad att anvanda utrustningen.

OBS! Det existerar en séarskild servicehandbok for servicepersonal.

Typ: TA023

Matt: 50 mm x 94 mm x 152 mm (med stdd helt utdragna)

Vikt: 205 g utan batterier, 300 g med batterier

Stromforsorjning: 4x 1,5 V AA-batterier, ej uppladdningsbara, alkaliska LR6
Mitomrade: 7 - 50 mmHg

Noggrannhet: +1,2 mmHg (< 20 mmHg) och 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Repeterbarhet (variationskoefficient): <8%

Visad precision: 1 mmHg

Visningsenhet: millimeter kvicksilver (mmHg)

Anvandningsmiljo:

Temperatur: +10 °C till +35 °C
Relativ luftfuktighet: 30 % till 90 %
Lufttryck: 800 hPa till 1 060 hPa

Forvaringsmiljo:

Temperatur: -10 °C till +55 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 95 %
Lufttryck: 700 hPa till 1 060 hPa

Transportmiljo:

Temperatur: -40 °C till +70 °C
Relativ luftfuktighet: 10 % till 95 %
Lufttryck: 500 hPa-1 060 hPa

OBS! Det rekommenderas att tonometerns temperatur far stabiliseras till rumstemperatur
i ungefar en timme innan tonometern anvands efter transport eller forvaring.
Tonometern och dess material dverensstammer med RoHS-direktivet
2011/65/EU. Tonometern och dess delar ar inte gjorda av naturgummi.

Steriliseringsmetod for sonder: gammabestralning
Anvandningssatt: kontinuerligt

Serienumret star pa tonometerns baksida. Sondernas partinummer (LOT)
finns péa sidan av sondasken och blisterférpackningen. Det finns inga
elektriska anslutningar mellan tonometern och patienten. Alla delar av
tonometern dr monterade och tonometern har ett elektriskt stotskydd
av brytarfelstyp.

17.2 Systemkrav for iCare CLINIC

+ Internetuppkoppling

- Lagsta krav pa webblasarversioner: IE 11, Chrome (v 58), Firefox (v 53)
och Safari (517)

17.21 Datorns systemkrav for iCare EXPORT

- x86 eller x64 1 GHz Pentium-processor eller motsvarande

+ 512 MB RAM

- 512 MB i harddiskutrymme (plus 4,5 GB om .NET inte redan finns installerat)
+ USB 2.0-anslutning
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+ Skarm med uppldsning 800 x 600 och 256 farger

+ DirectX 9-kompatibelt grafikkort

- .NET Framework 4.61 eller senare

+ Operativsystem: Windows 7, Windows 8 eller Windows 10

- Internetuppkoppling

+ For Bluetooth kréavs en dator med Windows 10 version 1703 eller nyare och
Bluetooth BLE-kort/chip.

17.2.2 Systemkrav for iCare PATIENT2

« Smartphone eller surfplatta med Android och USB OTG-stdd,
operativsystem v6.0 eller senare, eller iPhone med operativsystem iOS 12
eller senare

+ USB OTG-kabel C hane — C hane, medféljer tonometern

- Internetuppkoppling

For att bekréfta att din smartphone eller surfplatta har nédvandigt USB OTG-
stod, anvand appen OTG? fran Google Play eller liknande app med samma
funktion.

17.3 Specifikationer for IT-natverk

é VARNING! Om tonometern ansluts till IT-n&tverk som innehéaller annan utrustning kan
det medfora oidentifierade risker fér patienter, operatorer eller tredje part.

é VARNING! Den ansvariga organisationen ska identifiera, analysera, utvardera och
begransa eventuella ytterligare risker som uppstar genom att tonometern ansluts till
IT-natverk som innehaller annan utrustning.

i‘} FORSIKTIGHET! Forandringar i IT-natverket kan medféra nya risker som kraver
ytterligare analys av den ansvariga organisationen. Sadana forandringar kan vara:

- férandringar i IT-natverkets konfiguration

- att nya komponenter ansluts till IT-natverket

- att komponenter kopplas ur fran IT-natverket

- uppdatering eller uppgradering av utrustning som ar ansluten till IT-natverket

For att dverfora matdata fran tonometern till mobilenhet eller dator, méste
tonometern vara ansluten via Bluetooth eller USB. Mobilenheten eller datorn
maste vara ansluten till internet eller till sjukhusets IT-n4t. Tonometern kan
anvandas fristdende utan Bluetooth eller USB-anslutning. Tonometern ar
konstruerad s& att ndtverksavbrott inte hindrar den fran att fungera normailt.

17.4 Avsett informationsflode

iCare HOME2-tonometern samlar in matdata. Dessa data skickas med
Bluetooth eller USB-anslutning till en dator (Bluetooth low energy, BLE)
med programmet iCare EXPORT installerat eller en mobilenhet med appen
iCare PATIENT?2 installerad.

iCare EXPORT eller iCare PATIENT2 for 6ver data till iCare CLINIC-programmet.
Du kommer at dina data online genom programmet iCare CLINIC med en
webblédsare.

17.5 Potentiellt farliga situationer som kan uppsta pa
grund av funktionsfel i IT-natverket

Inga data forsvinner fran tonometern om natverksanslutningen avbryts under
datadverforingens gang. Matdata kan hamtas fran tonometerns historik och
overforas nar anslutningen aterupprattas.

Funktionsfel eller konfigurationsfel i IT-natverket kan gora att data inte
overfors.

17.6 Krav pa IT-ndtverket

Ansvarig organisation rekommmenderas starkt att alla datorer och
mobilenheter som anvands ska ha uppdaterat virusskydd. Ansvarig
organisation rekommenderas ocksé att installera alla tillgangliga
sakerhetsuppdateringar pa alla webblasare, datorer och mobilenheter
som anvands.

177 Prestandadata

1771  Preklinisk testning

iCare HOME2-tonometern ar en utbyggd version av den ursprungliga
tonometern iCare HOME. Produkten anvander samma underliggande
studsteknik med forbattrad anvandarvanlighet och granssnitt.

Uppgifterna om prestanda kommer fran en klinisk studie som utforts pa
den tidigare versionen iCare HOME i enlighet med ANSI Z80.10-2009 och

ISO 8612. Detta var en omfattande (N=376) klinisk multicenterprovning dar
iCare HOME befanns uppfylla de prestandamal som anges i ANSI Z80.10-2009.

Resultat: Medeldifferens och standardavvikelse (iCare HOME - GAT)

var -0,53 mmHg respektive 2,43 mmHg. Alla prestandamal i ANSI uppfylldes,
d& under 5% av matten gick utanfér +5 mmHg for varje tryckomrade och
under 1% gick utanfor £7,5 mmHg for varje tryckomréde.

Sakerhet: Inga biverkningar (inklusive rispor pa hornhinnan) noterades for
studiepopulationen.

Grupp N HOME Referens Differens 95% Kl for | 95% Utanfor Utanfor
genom- LOA for +5 mmHg +7,5 mmHg
Medelvarde | Medelvarde | Medelvarde snittlig genom- n (%) n (%)
(sD) (D) (sD) differens snittlig
differens
Referens: GAT (Medelvarde/Medianvarde)
<16 mmHg 143 12,44 12,86 -0,84 -0,84, -5,50, 4,65 | 4 (2,8%) 1(0,7%)
(3.18) (217) (2,54) -0,00
>16 till 167 18,26 18,99 -0,73 -1,09, -5,45, 3,99 | 7 (4,2%) 0 (0,0%)
<23 mmHg (2,91) (1,78) (2,36) -0,37
223 mmHg 66 26,18 26,41 -0,23 -0,81, -5,00, 4,55 | 1(1,5%) 0 (0,0%)
(5,52) (4,86) (2,39) -0,36
Totalt 376 17,44 17,96 -0,53 -0,77, -5,39, 4,34 | 12 (3,2%) 1(0,3%)
(6,01) (5,50) (2,43) -0,28

Noggrannhet och repeterbarhet fér iCare HOME2-tonometern prévades

i ett prestandatest. Testet utférdes genom matning p& en manometriskt
kontrollerad konstgjord hornhinna. Trycknivaerna i testet (7, 10, 20, 30,

40 och 50 mmHg) omfattade det specificerade tryckomradet for iCare
HOME2-tonometern. For att beddma noggrannhet och repeterbarhet
utférdes 20 méatningar med tre olika iCare HOME2-tonometrar i tre olika
matvinklar (med sonden pekande pa den konstgjorda hornhinnan i 0, 45
och 90 grader mot horisontalplanet). Samma méatningar upprepades med
tre olika iCare IC200-tonometrar. Darmed erholls 180 méatningar med varje
tonometer pé varje tryckniva.

Resultat: iCare HOME2-tonometern uppvisade hog dverensstdammelse med
det manometriska trycket liksom med referenstonometern IC200, oavsett
tryckniva och matvinkel. Den hogsta differensen mot det manometriska
trycket observerades vid trycknivdn 30 mmHg (+1,3 mmHg) och den hogsta
differensen mot referenstonometern IC200 observerades vid trycknivan
7 mmHg (+0,21 mmHg).
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iCare HOME2-tonometern uppfyllde specifikationerna for noggrannhet
och repeterbarhet, £1,2 mmHg (< 20 mmHg) respektive £2,2 mmHg

(> 20 mmHg), med en variationskoefficient under 8%.

Forsiktighet L

oT

niva Enhet N Medelvarde Standardav- | VK% Differens 95% LOA
(mmHg) vikelse HOME?2 -ic200 HOME2-ic200
(mmHg) (mmHg) (mmHg)
7 mmHg HOME2 180 7,81 0,39 5,0% 0,21 -0,57..1,00
ic200 180 7,60 0,18 2,4%
10 mmHg HOME2 180 10,10 0,34 3,3% -0,03 -0,70...0,64
ic200 180 10,13 0,28 2,8%
20 mmHg HOME2 180 20,42 0,55 2,7% 0,06 -1,04..1,16
ic200 180 20,36 0,46 2,3%
30 mmHg HOME2 180 31,33 0,71 2,3% -0]14 -1,56..1,28
ic200 180 31.47 0,63 2,0%
40 mmHg HOME2 180 39,71 0,73 1,8% -0,10 -1,56..1,36
ic200 180 39,81 0,73 1,8%
50 mmHg HOME2 180 50.56 1,05 2% -0,01 -211...2,09
ic200 180 50,57 1,02 2,0%
17.8 Symboler och varumarken
Batch-kod

LOT-nummer

Se bruksanvisning

e

Tillverkningsdatum

Serienummer

STERILE

Steriliserad med
strélning

Fér engédngsbruk P

Far ej ateranviandas

Forvaras torrt

L &3 g)| >

Anvand senast ((
(

Icke-joniserande
elektromagnetisk
stralning

T
N
N

Skyddad mot
fingerkontakt med
farliga delar. Skyddad
mot fasta féremal
stérre 4n 12,5 mm @.
Skyddad mot lodratt
fallande droppar

nar skalet lutas upp

Tillverkare

till 15°.
° Del med EU WEEE-symbol
R brytarfelsskydd (Europeiska

direktivet om avfall
som utgors av eller
innehaller elektriska
eller elektroniska
produkter).

Kasta inte den
har produkten
tillsammans med
hushallsavfall.
Skicka till lamplig
anlaggning for
insamling och
&tervinning.
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Rx Only
(USA)

Enligt federal
lagstiftning i USA far
forsaljning av detta
instrument endast
ske genom eller pa
ordination av lakare
eller person med
erforderligt tillstand.

€3 Bluetooth

Bluetooth-
kommunikation

Regulatory
Compliance Mark
(RCM) i Australien
och Nya Zeeland

®

Markning for teknisk
overensstammelse
och certifierings-
nummer fran
japanska inrikes- och
kommunikations-
ministeriet (MIC)

Se anvandarhandbo-
ken

Detta ar en
medicinteknisk
produkt

Gransvarden for
temperatur

Gréansvarden for
luftfuktighet

O ai(% TR

Gransvarden for
lufttryck

& Q5

Atervinningsbart
forpackningsmaterial

3

CE-markning

17.9

radiokommunicerande del

Information till anviandaren om tonometerns

iCare HOME2-tonometern innehaller en Bluetooth-sandare som arbetar
med en frekvens mellan 2,402 GHz och 2,480 GHz. P4 grund av tonometerns
begransade fysiska storlek aterfinns flera relevanta certifieringsmarkeringar

i det har dokumentet.

1710

Information om Bluetooth-modulen

Komponent Specifikation

Bluetooth-modul

RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Kommunikation

Bluetooth low energy (LE)

Radiofrekvensintervall (RF)

2,402 MHz - 2,480 GHz

Uteffekt

< 2,5 mW (4 dBm), klass 2

Antennforstarkning

1,63 dBi

Effektiv utstralad effekt

< 2,2 mW (3,4 dBm)

Sandningsavstand

10 meter

FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2

MIC: 202-SMDO70

171

Intygande om 6verensstammelse

Den har enheten dverensstammer med del 15 i FCC-reglerna och RSS-210
fran Industry Canada. Anvandning far endast ske pa foljande tva villkor:

+ Enheten far inte orsaka skadliga stérningar,
- Enheten maste acceptera de storningar den tar emot, inklusive stérningar

som kan orsaka oonskad funktion

Andringar eller modifikationer som inte ar uttryckligen godkanda av Icare
Finland Oy kan medfora att anvandaren inte langre ar berattigad att anvanda

utrustningen.
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Den har utrustningen har testats och befunnits dverensstamma med

gransvardena for en digital enhet i klass B, enligt del 15 i FCC-reglerna. Dessa

gransvarden ar avsedda att ge ett rimligt skydd mot skadliga stoérningar i en

installation i en bostadsmiljo. Den har utrustningen genererar, anvander

och kan utstrala radiofrekvensenergi samt kan orsaka skadliga storningar

for radiokommunikation om den inte anvands i enlighet med anvisningarna.

Det finns emellertid inga garantier att storningar inte uppstar i en viss

installation. Om den hér utrustningen inte orsakar skadliga stérningar vid

radio- eller tevemottagning, vilket kan faststéllas genom att utrustningen

stangs av och slas pé,bor anvandaren forséka komma till ratta med

stérningarna genom en eller flera av féljande atgarder:

+ Andra riktning pa eller flytta den mottagande antennen.

« Oka avstandet mellan utrustningen och mottagaren.

+ Anslut utrustningen till ett uttag i en annan krets an den som mottagaren
ar ansluten till.

- Fraga aterforsaljaren eller rutinerad radio-/tevetekniker om hjalp.

)

Den har produkten anvander det olicensierade ISM-bandet pa 2,4 GHz.

Om den har produkten anvands runt andra tradlosa enheter, inklusive
mikrovagor och tradlost LAN som anvander samma frekvensband som den
har produkten, ar det mojligt att storningar uppstar mellan produkten och
andra dylika enheter. Sluta att anvanda den ovriga utrustningen om sadana
stérningar uppstar,

eller placera den har produkten pa en annan plats innan den anvands,
eller anvand inte den hiar produkten i narheten av andra tradlosa enheter

1712 Elektromagnetisk forsidkran

VARNING! Denna utrustning bor inte anvandas i narheten av eller staplad pa annan

>

anvanda denna utrustning och annan utrustning pa det sittet maste de observeras for
att garantera normal funktion.

VARNING! All anvandning av tillbehor, givare och kablar férutom de som anges eller
tillhandahalls av tillverkaren till denna utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen och leda till
funktionsfel.

VARNING! Stoérningar kan forekomma i narheten av utrustning som ar méarkt med
symbolen fér icke-joniserande stralning.

FORSIKTIGHET! Icke-medicinsk elektrisk utrustning (dator eller mobiltelefon) som
anvands for att overfora data i systemet maste uppfylla kraven for elektromagnetisk
emission och immunitet hos multimedieutrustning: CISPR 32 och CISPR 35.

FORSIKTIGHET! Tonometerns méatmetod bygger p& en sond som rér sig med hjalp
av magnetfalt. Externa magnetfalt eller utstralade RF-elektromagnetiska falt kan
darfor stéra sonden och foérstéra matningen. Om det skulle handa visar tonometern
felmeddelanden under hela matningen och uppmanar dig att gora om matningen.
Situationen kan l6sas antingen genom att avlagsna storningskéllan fran enhetens
narhet eller genom att géra méatningen pa annan plats utan sddana storningar.

> bk b

FORSIKTIGHET! Overféringen av matdata kan férhindras av elektromagnetiska
storningar. Om det hander, ateranslut tonometern till datorn eller mobiltelefonen.
Om problemet kvarstar, dverfor data pa annan plats utan stérningar. Matdata raderas
inte frdn enheten innan de har kunnat overforas.

>

FORSIKTIGHET! Barbar och mobil kommunikationsutrustning i radiofrekvens kan
paverka tonometern.

FORSIKTIGHET! Aven om tonometerns egna elektromagnetiska emissioner ligger gott
och val under de nivaer som tillats enligt relevanta standarder, kan de orsaka stérningar
pa annan apparatur i narheten, t.ex. kansliga sensorer.

> P>

iCare HOME2-tonometern &r klass B-utrustning som kraver sarskilda

forsiktighetsatgarder vad galler elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och

maste installeras och brukas enligt EMC-informationen i foljande tabeller.

Riktlinjer och tillverkarens forsidkran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetiska emissioner

iCare HOME2-tonometern (TA023) 4r avsedd att anvéndas i en hemvardsmiljé med de elektromagnetiska
egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023) ska sékerstalla att
den anvinds i sddan miljé.

Radiofrekvent stralning enligt Grupp 1
CISPR 11

iCare HOME2 (TA023) &r
batteridriven och anvéander
radiofrekvent energi enbart

for intern funktionalitet. Dess
radiofrekventa stralning ar
darfér lag och orsakar sannolikt
inga stérningar pa narbeligen
utrustning.

Radiofrekvent stralning enligt Klass B
CISPR 11

iCare HOME2 (TA023) passar
for att anvéndas i alla

slags byggnader, inklusive
hem och byggnader som

ar direktanslutna till det
allménna l3gspanningsnitet
for bostadsbyggnader

Harmoniska 6vertoner EJ TILLAMPLIGT EJ TILLAMPLIGT

IEC 61000-3-2

Spanningsfluktuationer och EJ TILLAMPLIGT EJ TILLAMPLIGT

flimmer IEC 61000-3-3

utrustning, eftersom det skulle kunna leda till felaktig funktion. Om det &r nddvandigt att
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Riktlinjer och tillverkarens forsikran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetisk immunitet

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetisk immunitet

iCare HOME2-tonometern (TA023) 4r avsedd att anvindas i en hemvardsmiljé med de elektromagnetiska
egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023) ska sékerstilla att
den anvinds i sddan miljd.

iCare HOME2-tonometern (TA023) 4r avsedd att anvindas i en hemvardsmiljé med de elektromagnetiska
egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023) ska sékerstalla att
den anvinds i sddan miljé.

Immunitetsprovning

Provningsniva enligt
IEC 60601

Overensstammelseniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Immunitetsprovning

Provningsniva enligt
IEC 60601

Overensstammelseniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk
urladdning (ESD) enligt
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Golv ska vara av tra,
betong eller klinker.
Om golvbelédggningen
bestar av syntetiskt
material maste den
relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %

Snabba elektriska
transienter/pulsskurar

+2 kV
100 kHz repetitions-

EJ TILLAMPLIGT

EJ TILLAMPLIGT

IEC 61000-4-4 frekvens
Stotpulser +1 kV mellan ledningar EJ TILLAMPLIGT EJ TILLAMPLIGT
IEC 61000-4-5 +2 kV mellan

ledning(ar) och jord

Spénningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer
i natledningar

IEC 61000-4-11

0 % UT under 0,5 cykler
(1 fas)

0 % UT under 1 cykel
70 % UT under

25/30 cykler (50/60 Hz)
0 % UT under

250/300 cykler

EJ TILLAMPLIGT

EJ TILLAMPLIGT

(50/60 Hz)
Kraftfrekventa 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa
(50/60 Hz) magnetiska falt boér
magnetfilt ligga pé nivéer som
IEC 61000-4-8 ar normala for en

typisk plats i en typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

VARNING!
A Kallor till

kraftfrekventa
magnetiska falt far inte
anvindas pé kortare
avstdnd &n 15 cm fran
alla delar av iCare
HOME2 (TA023),
inklusive de kablar
som specificeras av
tillverkaren, for att
undvika forsamrad
funktion.

Ledningsbundna 3V 3V
storningar orsakade av | 0,15 MHz — 80 MHz & VARNING!
radiofrekventa falt
IEC 61000-4-6 6 VilSM- och 6V Barbar kommuni-
amatdrradio- kationsutrustning i
band mellan 015 MHz radiofrekvens (inklusive
och 80 MHz kringutrustning sdsom
antennkablar och
80 % AM vid externa antenner)
1 kHz far inte anvéndas pa
kortare avstand an
30 cm fran alla delar av
iCare HOME2 (TA023),
inklusive de kablar
som specificeras av
tillverkaren, for att
undvika férsamrad
funktion.
Utstralad radiofrekvens | 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

A VARNING!

Barbar kommuni-
kationsutrustning i
radiofrekvens (inklusive
kringutrustning sdsom
antennkablar och
externa antenner)

far inte anviandas pé
kortare avstand an

30 cm fran alla delar av
iCare HOME2 (TA023),
inklusive de kablar
som specificeras av
tillverkaren, for att
undvika férsamrad
funktion.

Stoérningar kan
forekomma i narheten
av utrustning som ar
markt med féljande
symbol:

(@)
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Riktlinjer och tillverkarens forsikran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetisk immunitet

iCare HOME2-tonometern (TA023) 4r avsedd att anvindas i en hemvardsmiljé med de elektromagnetiska
egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023) ska sékerstilla att
den anvinds i sddan miljd.

Immunitetsprovning Provningsniva enligt Overensstimmelseniva | Riktlinjer for
IEC 60601 elektromagnetisk miljo
Narfalt fran tradlds 380 - 390 MHz 27 V/m
RF-kommunikations- 27 V/m; PM 50%; & VARNING!
utrustning 18 Hz
IEC 61000-4-3 Barbar kommuni-
430 - 470 MHz 28 V/m kationsutrustning i
28 V/m; (FM 15 kHz, radiofrekvens (inklusive
1 kHz sinus) kringutrustning sdsom
PM; 18 Hz antennkablar och
externa antenner)
704 - 787 MHz 9 V/m far inte anvéndas pa
9 V/m; PM 50%; kortare avstand an
217 Hz 30 cm fran alla delar av
iCare HOME2 (TA023),
800 - 960 MHz 28 V/m inklusive de kablar
28 V/m; PM 50%; som specificeras av
18 Hz tillverkaren, for att
undvika férsamrad
1700 - 1990 MHz 28 V/m funktion.
28 V/m; PM 50%; Stoérningar kan
217 Hz forekomma i narheten
av utrustning som ar
2400 - 2570 MHz 28 V/m mérkt med féljande
28 V/m; PM 50%; symbol:
217 Hz
(@)
5100 - 5800 MHz 9 V/m ‘
9 V/m; PM 50%;
217 Hz
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Oplysningerne i dette dokument kan sendres uden forudgéende varsel. Opstar der en konflikt
vedrgrende et oversat dokument, er det den engelsksprogede udgave som geelder.

i\

Dette apparat overholder:

Direktiv om medicinsk udstyr 93/42/E@F
RoHS Directive 2011/65/EU
Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU

C€.un

Copyright © 2021 Icare Finland Oy. Alle rettigheder forbeholdes. iCare er et registreret
varemeerke tilhgrende Icare Finland Oy, alle andre varemzerker tilhgrer deres respektive ejere.
Fremstillet i Finland.

Android er et registreret varemzerke eller varemeerke tilhgrende Google Inc. Google Play er et
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og handelsnavne er de tilhgrende respektive ejeres.

iCare er et registreret varemeerke tilhgrende Icare Finland oy. Centervue S.p.A, Icare Finland
Oy og Icare USA Inc. er dele af Revenio Group og repreesenterer brandet iCare. Ikke alle
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Sikkerhedsinformation

For sundhedspersonale

ADVARSEL! Sundhedsfagligt personale skal informere patienterne om ikke at eendre
eller afbryde deres behandlingsplan uden at modtage instrukser fra sundhedsfagligt
personale.

ADVARSEL! Nar du leeser maledataene i en klinik eller et hospitalsmiljg, skal du serge
for, at tonometeret og den computer eller mobile enhed, som ikke er medicinsk udstyr,
er placeret uden for patientens miljg, dvs. 1,5 m (5 fod) fra patienten.

ADVARSEL! Tilslutning af tonometer til it-netvaerk, herunder andet udstyr, kan medfare
tidligere uidentificerede risici for patienter, operaterer eller tredjeparter.

ADVARSEL! Den ansvarlige organisation skal identificere, analysere, evaluere og
kontrollere eventuelt yderligere risici som folge af at tonometeret forbindes med
it-netveerk, herunder andet udstyr.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Visse mikrobiologiske stoffer (f.eks. bakterier) kan
overfgres fra pande- eller kindstgtten. Derfor skal pande- og kindstgtte renggres med
et desinficerende middel, inden apparatet tages i brug til en ny patient.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Andringer i it-netveerket kan introducere nye risici, der
kreever yderligere analyse fra den ansvarlige organisation. Sddanne aendringer omfatter:

+ /A&ndringer af it-netveerkets konfiguration

+ Tilslutning af yderligere enheder til it-netveerket

- Frakobling af enheder fra it-netveerket

+ Opdatering eller opgradering af udstyr tilknyttet it-netvaerket

Til patienter og sundhedspersonale

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet til personlig brug. Det er forbudt at male
andre mennesker, dyr eller genstande.

ADVARSEL! Brug ikke tonometeret i de begraeensede miljger, der er defineret
i afsnit ”5.2 Miljgrestriktioner” i denne vejledning.

ADVARSEL! Patienter ma ikke at @ndre eller afbryde deres behandlingsplan uden
at modtage instrukser fra sundhedsfagligt personale.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke tabes. For at undga at tabe tonometeret og sikre
en sikker handtering af apparatet, skal du altid bruge handledsremmen for at holde
apparatet fastgjort til handleddet under brug. Hvis tonometeret tabes, og
murermesterhuset abnes, skal du trykke pa kabinettet for at lukke abningerne.

ADVARSEL! Ved fjernelse, tildeekning eller beskadigelse af en etiket eller et skilt
pa tonometeret bortfalder alt ansvar og forpligtelser fra producenten vedrgrende
tonometerets sikkerhed og effektivitet.

ADVARSEL! Tag batterierne ud af tonometeret, hvis det ikke er sandsynligt,
at det vil blive brugt i et stykke tid.

ADVARSEL! Kun prober er beregnet til at kontakte gjet. Undga at rere ved gjet
med andre dele af tonometeret. Skub ikke tonometeret ind i gjet.

ADVARSEL! Hvis du har brug for hjeelp til at bruge iCare HOME2-tonometeret,
skal du kontakte sundhedsfagligt personale.

ADVARSEL! Brug af gjendraber lige for malingen eller lokalbedgvelse kan pavirke
maleresultatet.

ADVARSEL! Brug ikke prober uden plastikspids. Brug ikke deforme prober. Kontakt
producenten eller den lokale forhandler, hvis du bemzerker defekte sonder eller
sondepakker.

ADVARSEL! Brug kun producentens originale og godkendte prober. Proberne er kun
beregnet til engangsbrug (et enkelt par méalesekvenser). Hver session er defineret ved

en vellykket maling i begge gjne, men i tilfeelde af at gjet enten er beteendt eller inficeret,
males det sunde gje forst.

ADVARSEL! Brug kun prober fra en original, intakt pakning. Producenten kan ikke
garantere, at proberne er sterile, hvis forseglingen er brudt. Gensterilisering eller genbrug
af proben kan resultere i ukorrekte maleveerdier, at proben gdeleegges, krydskontaminering
med bakterier eller virusser og i gjeninfektion. Alle producentens forpligtelser i forbindelse
med apparatets sikkerhed og effektivitet vil bortfalde, hvis proben gensteriliseres eller
genbruges.

ADVARSEL! For at undga forurening skal ubrugte prober opbevares i aesken. Ror ikke ved
en bar probe. Du mé ikke bruge proben, hvis den kommer i kontakt med en ikke-steril
overflade som et bord eller gulvet.

ADVARSEL! Forkort kun tonometerets kind- og pandestgtter lidt ad gangen for at
forhindre tonometeret i at komme for teet pa dit gje.
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ADVARSEL! Tilslut ikke noget til tonometerets USB-porten ud over det USB-kabel,
der fulgte med tonometeret.

ADVARSEL! Hold USB-kablet uden for bgrns og keeledyrs reekkevidde pa grund af
risikoen for kveelning.

ADVARSEL! Tonometerets batterier er ikke genopladelige. Forsgg ikke at oplade
tonometeret med USB-opladere tilsluttet en netspaending.

ADVARSEL! Du ma ikke tilslutte USB-kablet til tonometerets USB-port, undtagen nar
du uploader patientmaledata. Tag ingen malinger, nar USB-kablet er tilsluttet.

ADVARSEL! Tonometeret ma kun abnes af kvalificeret iCare servicepersonale. Bortset
fra batterier og en probebase indeholder tonometeret ingen dele, der kan serviceres

af brugere. Tonometeret kreever ingen rutinemaessig service eller kalibrering bortset

fra udskiftning af batterier mindst arligt samt udskiftning af probebasen hver 6. maned.
Hvis der er grund til at tro, at servicering af tonometeret er ngdvendig, skal du kontakte
producenten eller den lokale forhandler.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke repareres eller samles igen af andre end producenten
eller dets autoriserede servicecenter. Hvis tonometeret er i stykker, ma det ikke bruges.
Tag det med til et autoriseret iCare-servicecenter til reparation.

ADVARSEL! For at undga eventuelle skader skal tonometeret opbevares uden for barns
og keeledyrs raekkevidde. Probebasen, batterihusets deeksel, skruer, krave og prober er
s& sma objekter, at de nemt kan sluges ved et uheld.

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

ADVARSEL! Service- eller vedligeholdelseshandlinger ma ikke udfgres, mens
tonometeret er i brug.

ADVARSEL! Tonometeret skal slukkes, nar sondebasen sendres.

ADVARSEL! Probebasen skal skiftes, ikke renggres.

ADVARSEL! Nedsaenk aldrig tonometeret i vaeske. Undga at spraye, heelde eller spilde
veeske pa tonometeret, dets tilbehgr, tilslutninger, kontakter eller dbninger i kabinettet.
Eventuel vaeske pa tonometerets overflade skal straks tarres af.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke sendres pa nogen made. Andringer eller modifikationer,
der ikke udtrykkeligt er godkendt af producenten, kan medfare, at brugerens tilladelse til
at betjene udstyret inddrages.

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

ADVARSEL! Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er specificeret
eller leveret af producenten af dette udstyr, kan forarsage gget elektromagnetisk
udstréling eller nedsat elektromagnetisk immunitet for udstyret, og resultere i forkert
drift.

ADVARSEL! Der kan forekomme interferens i neerheden af udstyr, der er forsynet med
et ikke-ioniserende symbol.

ADVARSEL! Kilder til magnetiske felter skabt af elnettets frekvens ma ikke bruges
teettere end 15 cm pa nogen del af tonometeret, herunder kabler specificeret af
producenten, for at undga at ydeevnen reduceres.

ADVARSEL! Barbart RF kommunikationsudstyr (herunder periferiudstyr sasom
antennekabler og eksterne antenner) ma ikke anvendes teettere end 30 cm pa nogen del
af tonometeret, herunder kabler specificeret af producenten, for at undga at ydeevnen
reduceres.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Las denne manual omhyggeligt, da den indeholder
vigtige oplysninger om brug og servicering af tonometeret.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometeret ma kun anvendes til maling af intraokulaert
tryk. Enhver anden anvendelse betragtes som misbrug. Producenten er ikke ansvarlig for
skader, der skyldes misbrug, eller for folger deraf.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometeret ma ikke anvendes i naerheden af
breendbare stoffer, herunder breendbare anaestesimidler.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med
tonometeret til din kompetente sundhedsmyndighed og producenten eller producentens
repreesentant.
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SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Efter at have fjernet tonometeret fra emballagen skal
du, hver gang inden brug, visuelt inspicere tonometeret for enhver ekstern skade, iseer
for mulig skade pa tonometerets kabinet. Kontakt producenten eller forhandleren, hvis
du har mistanke om, at der er noget galt med tonometeret.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Brug kun de batterityper, der er angivet i afsnittet
Tekniske oplysninger i denne manual. Brug ikke genopladelige batterier, da de ikke har
tilstreekkelig speending.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometeret slukker for displayet, nar det ikke har
registreret nogen beveaegelse i 15 sekunder. Tonometeret slukker automatisk, hvis det ikke
har veeret brugt i 3 minutter.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Inden du foretager malinger skal du opdatere
tonometerets tid til din lokale tid manuelt fra tonometerets indstillinger eller automatisk
ved at forbinde tonometeret til iCare PATIENT2-applikationen eller til iCare
EXPORT-softwaren.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Pas pa ikke at deekke transmitterne til gjengenkendelse
eller sensoren med feks. fingrene under malingen. Hold handen, haret, etc. og genstande
som feks. puder veek fra tindingen, da de ellers vil frembringe en infrarad refleks, der vil
forarsage en fejl.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! @jendetektion er baseret pa forskellen mellem
infrargde refleksioner modtaget fra senderne: nzesesiden afspejler mere end
tindingesiden. Hvis senderne bliver snavsede, kan genkendelsen forstyrres.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! For at sikre, at tonometeret fungerer korrekt, skal
probebasen udskiftes hver sjette maned.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! |kke-ME-udstyr (computer eller mobil enhed), der
anvendes i systemet til overfgrsel af data, skal opfylde kravene til elektromagnetisk
emission og immunitet for multimedieudstyr: CISPR 32 og CISPR 35.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometerets malemetode er baseret pa probens
magnetisk induceret beveegelse, og derfor kan et eksternt magnetisk eller udstralet
RF-elektromagnetisk felt, der forstyrrer sonden, forhindre mélingen. | sa fald viser
tonometeret lgbende fejlmeddelelser under malingen og beder dig om at gentage
malingen. Situationen kan lgses enten ved at fjerne den forstyrrende kilde fra
tonometerets nzerhed, eller ved at udfgre malingen pa en anden placering uden
nogen sadan forstyrrelse.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Overfgrslen af méledata kan afbrydes under
elektromagnetiske forstyrrelser. | s& fald skal tonometeret tilsluttes igen til computeren
eller mobilenheden. Hvis dette ikke lgser problemet, skal du udfgre dataoverfgrslen et
andet sted uden en sadan interferens. Maledata slettes ikke fra tonometeret, for data
overfores.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan
pavirke tonometeret.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Selv om tonometerets egne elektromagnetiske
emissioner ligger betydeligt under de niveauer, der er tilladt ifglge relevante standarder,
kan de forarsage interferens med andre apparater i neerheden, f.eks. falsomme sensorer.
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2 Beregnet anvendelse

icare HOME2 tonometeret er et apparat, som anvendes til overvagning af
det intrackuleere tryk (I0OP) i det menneskelige gje. Det er indiceret til brug
af patienter eller deres plejere.

3 Kliniske fordele

Med iCare HOME2 tonometeret kan du foretage malinger af dit gjetryk pa
forskellige tidspunkter i labet af dagen og natten. Malinger, der er taget

uden for dine besgg pa klinikken, kan hjeelpe din leege med at forsté dit
gjetryk. Hgje og gennemsnitlige gjentryk samt store udsving i gjentrykket

er risikofaktorer for grgn steer progression (1, 2). Der kan veere toppe og
udsving i gjentrykket uden for kontortiden, og de ville forblive uopdaget
uden overvagning af gjentrykket i hjemmet (3, 4, 5). Degndata for gjentrykket
hjeelper med at treeffe beslutninger om behandling, for eksempel nar man
vurderer succesen af en tryksaenkningsprocedure eller effekten af aktuel
medicin (6, 7).

Dette malevaerktgj til gjentryk er et supplement til plejestandarden og
erstatter ikke de konventionelle metoder, der anvendes til at diagnosticere og
administrere patienter, og det bgr heller ikke sendre opfglgningsplanen, der
ellers er angivet for en bestemt patient.

4 Vigtig ydeevne

iCare HOME2 tonometerets vaesentlige ydeevne er at male intraokuleert tryk
med specificeret ngjagtighed, vise méleresultatet eller fejlforholdene og
overfgre data til iCare-softwaresystemet.

Hvis tonometerets veesentlige ydeevne gar tabt eller forringes pa

grund af elektromagnetiske forstyrrelser, viser tonometeret lgbende
fejlmeddelelser under mélingen og beder dig om at gentage malingen.
Se kapitel "712 Elektromagnetisk erkleering” for vejledninger om korrekt
elektromagnetisk milja.

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

2000;9(2):134-142. 6) Awadalla et al., “Using Icare HOME tonometry

2) Cvenkel et al,, “Self-monitoring of intraocular for follow-up of patients with open-angle glaucoma
pressure using iCare HOME tonometry in clinical before and after selective laser trabeculoplasty.”
practice” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10. Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3

3) Barkana et al, “Clinical utility of Intraocular (2020): 328-333.

pressure monitoring outside of normal office hours 7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent

in patients with glaucoma.” Arch. Ophthalmol. tonometry in improving diagnostics and treatment of
2006;124(6):793-797. patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology

4) Nakakura et al, “Relation between office Journal. 2019;12(2):41-46.

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

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet til personlig brug. Det er forbudt at méle andre
mennesker, dyr eller genstande.

i afsnit 5.2 Miljgrestriktioner” i denne vejledning.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometeret ma kun anvendes til maling af intraokuleert
tryk. Enhver anden anvendelse betragtes som misbrug. Producenten er ikke ansvarlig for
skader, der skyldes misbrug, eller for folger deraf.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometeret ma ikke anvendes i naerheden af
breendbare stoffer, herunder breendbare anasestesimidler.

i'i ADVARSEL! Brug ikke tonometeret i de begreensede miljger, der er defineret

51 Kontraindikationer

Du bor ikke anvende iCare HOME2 tonometeret hvis du:

- Har en aktiv okular infektion (eksempelvis bindehindekatar eller infektigs
konjunktivitis)

-+ Har haft et nyligt okuleert traume, herunder korneal laceration eller
hornhinde/skleral perforering

- Har invaliderende gigt eller problemer med at handtere tonometeret

+ Har en alvorlig vanskelighed med at abne gjnene, inklusive unormale
sammentraekninger eller rynkninger af gjenlaget (blefarospasme)

- Har ufrivillig, hurtig og gentagen beveaegelse af gjnene (nystagmus)

Du er muligvis ikke berettiget til brug af iCare HOME2-tonometeret, hvis

du:

- Har darligt, ukorrigeret naersyn pa 20/200 eller veerre

+ Kun har ét fungerende gje

- Har darlig eller ikke lige centreret visuel fiksering

+ Har darlig hgrelse uden et hgreapparat og/eller kommunikerer ved hjeelp
af tegnsprog

- Bruger kontaktlinser

« Har tarre gjne

- Lider af Keratoconus (en hornhindesygdom)

+ Har et medfadt (fra fadslen) lille gje (mikroftalmos)

« Har et forstarret gje fra gren star i barndommen (buphthalmos)

iCare HOME2 tonometerets sikkerhed og effektivitet er ikke evalueret

for patienter med:

+ Hgj corneal astigmatisme (>3d)

- Historie med tidligere incisional glaukomoperation eller hornhindebeteendelse
inklusive korneal laseroperation (eksempelvis LASIK)

- Ardannelser pa cornea

+ Meget tyk eller meget tynd hornhinde (central hornhindetykkelse pé over
600 pm eller mindre end 500 pm)

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

- Katarakt ekstraktion inden for de sidste 2 maneder

5.2 Miljorestriktioner

iCare HOME2-tonometeret ma ikke anvendes i medicinske kgretgjer eller
lignende miljger, hvor vibrations- eller stgjniveauet er sa hgjt, at brugeren
ikke kan hgre fejlsignaler.

Se "1712 Elektromagnetisk erkleering” kapitlet for det korrekte elektromagnetiske
brugsmilja.

BEMARK! Nar tonometeret ikke er i brug, skal det opbevares i beeretasken for at beskytte det
mod snavs og direkte sollys, der kan forarsage skade pa tonometeret.
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Introduktion

ADVARSEL! Sundhedsfagligt personale skal informere patienterne om ikke at eendre
eller afbryde deres behandlingsplan uden at modtage instrukser fra sundhedsfagligt
personale.

ADVARSEL! Patienter ma ikke at aendre eller afbryde deres behandlingsplan uden at
modtage instrukser fra sundhedsfagligt personale.

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet til personlig brug, og det er forbudt at méle
andre mennesker, dyr eller genstande.

ADVARSEL! Hvis du har brug for hjeelp til at bruge iCare HOME2-tonometeret, skal du
kontakte sundhedsfagligt personale.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Pas pa ikke at deekke transmitterne til gjengenkendelse
eller sensoren med feks. fingrene under malingen. Hold handen, haret, etc. og genstande
som feks. puder veek fra tindingen, da de ellers vil frembringe en infrarad refleks, der vil
forarsage en fejl.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Las denne manual omhyggeligt, da den indeholder
vigtige oplysninger om brug og servicering af tonometeret.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med
tonometeret til din kompetente sundhedsmyndighed og producenten eller producentens
repreesentant.
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iCare-softwaresystemet bestar af folgende:

+ iCare HOME2 tonometer

- iCare CLINIC, en browserbaseret softwaretjeneste, som
sundhedspersonalet og patienten kan se maledata med

- iCare CLINIC On-premises, en version af iCare CLINIC, der kan installeres
pé et hospitals eller klinikkens egen server. Med iCare CLINIC On-premises
kan mélingerne ikke uploades eller ses uden for hospitalet eller klinikken,
kun indefra ved hjeelp af iCare EXPORT.

- iCare PATIENT2 mobilapplikation, med hvilken patienten og
sundhedspersonalet kan se maledata og overfgre dem til iCare
CLINIC-skytjenesten

« iCare EXPORT-computersoftware, med hvilken patienter og sundheds-
personale kan se méledata og overfgre dem til iCare CLINIC-skytjenesten
eller iCare CLINIC On-premises

Se kapitel "2 iCare softwaresystem” for detaljer.

Hvis en patients tonometer ikke er registreret pa en sundhedspersons
iCare CLINIC-konto, kan patienten gemme sine maledata pa en privat konto i
iCare CLOUD -tjenesten. Du kan finde oplysninger om, hvordan du konfigurerer
en privat konto, i introduktionsvejledningen i tonometerets beeretaske.

Med iCare HOME2 tonometeret kan du foretage malinger af dit gjetryk. Under
malingen rgrer tonometerets probe forsigtigt gjet seks gange. Efter serien

pa seks malinger, beregner tonometeret det endelige gjetryk og gemmer

det i tonometerets hukommelse. Enhedens historik viser de 100 seneste
maleresultater.

Hvis din leege instrueret dig i at male begge gjne, kan du bruge den samme
probe til begge. Nar du har taget malingerne for begge @jne, puttes proben

tilbage i beholderen, som du smider ud i en spand til restaffald. Anvend en
ny, ubrugt probe né&r du maler naeste gang.

Du kan male dit gjentryk, nar du sidder, star eller ligger ned. Tonometeret
indeholder infrargde sensorer, som genkender gjnene, og dermed afggr,
om du maler hgjre eller venstre gje.

Efter malingen kan du overfgre maledata til iCare CLINIC ved hjeelp af din
computer eller mobilenhed.

Gor dig grundigt bekendt med tonometeret, softwaren og de driftsmeessige
procedurer fgr brug.

6.1  Oplysninger om intraokulaert tryk

Det normale tryk i gjet varierer fra 10 til 20 mmHg (1). Risikoen for grgn staer
stiger, hvis gjentrykket er over dette omrade. | normal speendingsglaukom er
synsnerven beskadiget, selvom gjetrykket ikke er meget hgjt. Det optimale
maltryk ved gren steer og okuleer hypertension skal defineres fra sag til sag.
Sperg din leege om dit gjes maltryk. Aftal hvornér du skal kontakte din leege
om resultaterne af gjentrykmalingen.

Folg sundhedspersonalets anvisninger om malehyppigheden. Den anbefalere
malehyppighed er 3-6 gange dagligt. Hold styr pa dit gjentryk for din leege.
En enkelt maling giver ikke ngjagtige oplysninger om niveauet for dit gjentryk.
Du er ngdt til at tage og registrere flere malinger over tid. Prgv at male dit
gjentryk pa det samme tidspunkt hver dag for sammenhaeng.

Et forhgjet gjentryk samt udsving i gjentrykket er underliggende risikofaktorer
for gron steer (2,3). Nar du maler dit gjentryk i en reekke forskellige situationer
og pa forskellige tidspunkter af dagen, far du og din sundhedsperson et
omfattende overblik over eendringerne i dit gjentryk og effektiviteten af

din medicin.

6.2 Understottende materialer

Lees denne manual omhyggeligt, inden tonometret tages i brug. USB-
stick'en i tonometerets salgspakke indeholder en lynvejledning, denne
brugsanvisning og en traeningsvideo, der hjeelper dig i gang med tonometeret.
Hvis du har problemer med at bruge tonometeret, skal du kontakte den
organisation, hvorfra du har fdet tonometeret eller Icare Finland. Du kan
finde kontaktoplysninger for Icare Finland p& www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy

of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/
eve-health/anatomy/eye-pressure]

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

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

iCare HOME?2 salgspakken indeholder:

+ iCare HOME2 tonometer

+ Beeretaske

+ Brugermanual

+ Probepéaseetter

+ Lynvejledninger

- Skruetreekker

+ Ekstra probebase

- Sterile engangsprober

+ USB-C til Micro-USB B adapter

+ USB-kabel for PC-tilslutning (USB-C til USB-A)
+ USB-kabel for tilslutning til mobilenheder (USB-C til USB-C)
- USB-stick med instruktionsmaterialer

+ Garantibevis

+ Handledsstrop

+ 4 x AA 15V alkaline batterier

6.4

A

Knapper og dele

ADVARSEL! Ved fjernelse, tildeekning eller beskadigelse af en etiket eller et skilt
pa tonometeret bortfalder alt ansvar og forpligtelser fra producenten vedrgrende

tonometerets sikkerhed og effektivitet.

—

© ©o N o o K W N

—_
©

Maleknap
Navigeringsknapper
Valgknap

Returknap

Display

Batterideeksel

USB-C port og USB-dzeksel
Handledsstrop

Pandestgtte

Kindstotte

Probe

Probebase

Infrargde LED-sendere
Infrargd LED-sensor
Probepasastter

Skruetreekker
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Kom i gang

7
i'i ADVARSEL! Tonometeret ma ikke tabes. For at undga at tabe tonometeret og sikre
en sikker handtering af apparatet, skal du altid bruge handledsremmen for at holde
apparatet fastgjort til handleddet under brug. Hvis tonometeret tabes, og murermester-
huset abnes, skal du trykke p& kabinettet for at lukke &bningerne.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Efter at have fjernet tonometeret fra emballagen skal
du, hver gang inden brug, visuelt inspicere tonometeret for enhver ekstern skade, iseer
for mulig skade pa tonometerets kabinet. Kontakt producenten eller forhandleren, hvis
du har mistanke om, at der er noget galt med tonometeret.

Isset batterier

ADVARSEL! Tag batterierne ud af tonometeret, hvis det ikke er sandsynligt, at det vil
blive brugt i et stykke tid.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Brug kun de batterityper, der er angivet i afsnittet
Tekniske oplysninger i denne manual. Brug ikke genopladelige batterier, da de ikke har
tilstreekkelig speending.

>3

BEMZARK! Batteriernes kvalitet pavirker antallet af malinger, der kan tages med et enkelt saet
batterier.

BEMZARK! Udskift alle batterier med nye p& samme tid.

1. Brug skruetraekkeren til at abne batteridaekslet og dbne det op.
Batterierne ligger i tonometeret baeretaske under sesken med prober.

3. Luk batteridaekslet og las daekslet med skruetraekkeren.

L/

BEMAERK! Batteriopladningsniveauet vises, nar du teender tonometeret pa:

ip | 0 (1P

Opge
Tag en maling
ADVARSEL! Kun prober er beregnet til at kontakte gjet. Undga at rere ved gjet med
andre dele af tonometeret. Skub ikke tonometeret ind i gjet.

A ADVARSEL! Brug af gjendraber lige for malingen eller lokalbedevelse kan pavirke

maleresultatet.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Inden du foretager malinger skal du opdatere tono-
meterets tid til din lokale tid manuelt fra tonometerets indstillinger eller automatisk ved
at forbinde tonometeret til iCare PATIENT2-applikationen eller til iCare EXPORT-softwaren.

For at sikre et palideligt maleresultat:
- Foretag malingen et stille og roligt sted
- Forblive stille og undgé at tale og kigge rundt under malingen

Hvis du er usikker pa at tage malingen, skal du gve malingen i tonometerets
gve-tilstand. Se kapitel "10.1 @ve-tilstand”.

81 Isaet proben

C ADVARSEL! Brug ikke prober uden plastikspids. Brug ikke deforme prober. Kontakt
producenten eller den lokale forhandler, hvis du bemzerker defekte sonder eller
sondepakker.

A ADVARSEL! Brug kun producentens originale og godkendte prober. Proberne er kun
beregnet til engangsbrug (et enkelt par malesekvenser). Hver session er defineret ved en
vellykket maling i begge gjne, men i tilfeelde af at gjet enten er betaendt eller inficeret,
males det sunde gje forst.

A ADVARSEL! Brug kun prober fra en original, intakt pakning. Producenten kan ikke
garantere, at proberne er sterile, hvis forseglingen er brudt. Gensterilisering eller genbrug
af proben kan resultere i ukorrekte maleveerdier, at proben gdelaegges, krydskontaminering
med bakterier eller virusser og i gjeninfektion. Alle producentens forpligtelser i
forbindelse med apparatets sikkerhed og effektivitet vil bortfalde, hvis proben
gensteriliseres eller genbruges.

é ADVARSEL! For at undga forurening skal ubrugte prober opbevares i aesken. Rar ikke ved
en bar probe. Du mé ikke bruge proben, hvis den kommer i kontakt med en ikke-steril
overflade som et bord eller gulvet.

1. Brug ikke en probe, hvis den har rgrt ved din hand, et bord eller en
anden ikke-steril overflade.

Pa

T~
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Placer probepaszetteren pa tonometerbasen.

E&é

Aben pakken.

- -

Fjern heetten.

s

Lad proben glide fra beholderen ned i probepasaetteren.

-

Fjern probepasaetteren.

1

8.2 Taend for tonometret
é SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometeret slukker for displayet, nar det ikke har

registreret nogen beveegelse i 15 sekunder. Tonometeret slukker automatisk, hvis det
ikke har veeret brugt i 3 minutter.

Serg for, at den dato og det klokkesleet, der vises pa displayet, er korrekt.

Hvis de er forkerte, skal du opdatere dem fra tonometerets indstillinger

eller ved at tilslutte tonometeret til iCare PATIENT2-programmet eller til

iCare EXPORT-softwaren.

Tryk ned @ indtil du hgrer et bip. Teksten "Start” vises pa displayet.

Alternativt, tryk ned @ indtil du hgrer et bip. Tryk derefter pa @ igen for at
starte maletilstanden. Teksten "Start” vises péa displayet.

8.3 Find den korrekte maleposition

Pandestgtten A hviler pa din pande og kindstgtten B hviler pa din kind.

Se lige ud, med tonometeret i en 90-graders vinkel i forhold til dit ansigt.
Proben er ca. 5 mm fra dit gje og peger vinkelret pad midten af gjet.
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Hvis du ser et rgdt lys i sondebasen, vippes tonometeret for meget nedad.
Du bgr rette din kropsholdning og lafte hagen.

8.4 Justering af stotter og placering af tonometeret

ADVARSEL! Kun prober er beregnet til at kontakte gjet. Undga at rore ved gjet med
andre dele af tonometeret. Skub ikke tonometeret ind i gjet.

ADVARSEL! Forkort kun tonometerets kind- og pandestgtter lidt ad gangen for at
forhindre tonometeret i at komme for teet pa dit gje.

infrargde refleksioner modtaget fra senderne: naesesiden afspejler mere end
tindingesiden. Hvis senderne bliver snavsede, kan genkendelsen forstyrres.

i‘i SIKKERHEDSFORANSTALTNING! @jendetektion er baseret pa forskellen mellem

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

1. Fer malingen justeres pande- og kindstgtterne til den korrekte
lzengde. Start justeringen med stotterne pa maksimal laengde.

\ =

v

Du kan foretage malingen siddende, stdende eller liggende
(liggende position).

Forkort kun stetterne to klik ad gangen for at forhindre tonometeret
i at komme for teet pa gjet.

Placer tonometeret mod ansigtet og kig ind i probebasen.

Proben peger vinkelret ind p& midten af gjet, nar de bla og grenne ringe
i probebasen er symmetriske.

Hvis ringene ikke er symmetriske, peger proben ikke vinkelret ind
pa midten af gjet. Korriger tonometerets position.
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5.

6.

8.5

Hold begge gjne abne. Dzekning af det gje, der ikke bliver testet,
kan hjelpe dig med at se ringene mere klart.

Forkort stotterne ved at dreje dem med uret to klik ad gangen,
indtil du kun ser én symmetrisk gron ring. Tonometeret er nu
i den rigtige afstand fra gjet.

-~

v

5mm

| —

Maling af trykket i dit gje

Start malingen, nar du kun ser én symmetrisk gren ring. Tryk pa én
gang pa maleknappen @ Proben bergrer forsigtigt gjet.

Et enkelt bip betyder en vellykket méling. Fortsaet med at tage

malinger, indtil du hgrer et langt bip, og lyset i probebasen slukkes.

3.

6.

Hvis probebasen blinker redt, og du herer flere bip, lykkedes
malingen ikke. Displayet og lydene angiver kilden til fejlen.

Kig pa displayet og tryk for at @ anerkende fejlen. Foretag de
ngdvendige rettelser, og gentag malingen. Fejlene og de korrigerende
foranstaltninger er forklaret i kapitlet "8.7 Fejl under mélingen”.

En malesekvens bestar af seks malinger.

BEMAERK! Du kan ogsa tage malesekvensen ved at trykke pa og holde maleknappen @
nede, indtil alle seks malinger er foretaget.

Nar alle seks malinger er blevet taget, hgrer du et laengere bip.
Lyset i probebasen slukkes, og du kan se resultatet pa displayet.

Maleresultaterne er forklaret i kapitel ”8.8 Kontroller maleresultaterne”.

BEMAERK! Hvis du for eksempel tvivler pa gyldigheden af et méaleresultat, hvis du har
mistanke om, at proben ikke har set midten af gjet eller har kontaktet gjenlaget, skal du
gentage malingen.

Tryk pa @ og gentag om ngdvendigt malingen pa det andet gje.
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8.6 Maling af dit gjentryk i liggende position
Inden maling, leeg dig ned (liggende stilling) et gjeblik.

1. Indtag en behagelig position pa ryggen med en pude bag nakken.

Se lige ud.

Undga at bgje hovedet og nakken bagleens.

2. Placer tonometeret i en 90 graders vinkel i forhold til dit ansigt,
og foretag malingen som vejledt i 8.5 Mal dit gjentryk.

BEMZRK! For maling, kan veere ngdvendigt at justere pande- og kindstgtterne lidt kortere.

3. Tryk én gang pa Maleknappen @ efter en vellykket maling.
Gentag malingen pa det andet gje.

v

8.7 Fejl under malingen

Skaerm Tekst

Lyd

Beskrivelse

Handlinger

FOR LANGT | Tre lange | Malingen blev Tryk én gang pa
biplyde udfgrt for langt fra | maleknappen
gjet. Proben rgrte for at bekreefte fejlen.
oee ikke gjet. Drej stotterne med
uret, indtil proben er
ca. 5 mm fra gjet, og
du ser en grgn lysring.
FOR TET PA | Fem korte | Mé&lingen blev Tryk én gang pa
biplyde udfart for teet pa maéleknappen
gjet. for at bekreefte fejlen.
o000 Drej stgtterne mod
uret, indtil proben er
ca. 5 mm fra gjet.
FORKERT To korte Proben var ikke Tryk én gang pa
JUSTERING | biplyde vinkelret pa maéleknappen
P hornhinden, for at bekrzefte fejlen.
eller den ramte Placer tonometeret
et gjenlag eller séledes at proben
gjenvipper. peger vinkelret pé
midten af dit gje.
Hold dit gje ordentligt
abent.
GENTAG To korte Proben flyttede Tryk én gang pa
biplyde sig ikke korrekt maleknappen
PYY eller kom ikke i for at bekreefte fejlen.
ren kontakt med Foretag en ny maling
hornhinden. eller udskift proben.
SKIFT To korte Proben bevaegede Tryk én gang pa
biplyde sig ikke. maéleknappen
o0 for at bekrzefte fejlen.
Skift til en ny probe.
PAVISNING- | To korte @jesiden kunne Tryk pa @’ og tryk
FEJL biplyde ikke reg|§treres derefter pa 1, indtil
o0 automatisk. det korrekte gje vises
pa displayet. Tryk
pa @, eller tryk p&
returknappen for at
annullere malingen.
GENTAG To korte Der er for stor Tryk én gang pa
biplyde variation mellem maleknappen @
o0 mélingerne. for at bekraefte fejlen.
Gentag malingen.

Tryk pa @ for at bekraefte fejlen og fortsaette med at male.
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8.8 Kontroller maleresultaterne

Efter en vellykket maling vises maleresultatet pa displayet. Malingens kvalitet

angives med en farve:

Gron: god malekvalitet

17

mmHg

Gul: acceptabel mélekvalitet

Der er for stor variation mellem maélingerne. Gentag malingen.
()

-

Tonometeret gemmer den beregnede gjentrykafleesning i mmHg, malingens
tid og dato, hvilket gje blev malt, og malingens kvalitet.

Malekvaliteten er en indikation for, hvor stor variation der var mellem de seks

individuelle maleresultater. Malekvalitetsangivelsen (gren eller gul) er ikke
relateret til gjentrykkets niveau

8.9 Se dine forrige malinger

1. Tryk pad @&, nar du har set maleresultatet pa displayet.
Tryk pa n indtil du ser HISTORIK pé displayet.

Tryk pa @

Tryk pa ( og n for at fa vist dine maleresultater. Tonometeret viser de
seneste 100 maleresultater.

HowLon

5. Tryk pa @& for at afslutte visningen.

18/09/2017

1-Dato og klokkeslaet for mélingen

2-Malt gje

3-Maleordinal

4-Vandret pil angiver, at du stod op eller sad ned under malingen, diagonal
pil angiver vippet position, og lodret pil angiver, at du L& ned

5-Grgnt resultat betyder god mélekvalitet, gul betyder acceptabel kvalitet.

Se kapitel "12.3 Overfgr maledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD” for at
fa rad om, hvordan du overfarer dine maleresultater til iCare CLINIC eller
iCare CLOUD.

9 Sluk tonometeret og bortskaf proben

Hvis du vil slukke for tonometeret, skal du trykke pé&, og holde @ nede, indtil

du hgrer tre biplyde, og displayet slukkes. Tonometeret slukkes, hvis du ikke
bruger det i tre minutter.

Fjern proben, og leeg den tilbage i probebeholderen.

1

Kasser proben og beholderen i en affaldsspand til restaffald.

$

g

10 Tonometertilstande

101 Ove-tilstand

Hvis du vil gve dig med tonometeret, for du tager en maling, skal du bruge
gve-tilstanden. | gve-tilstanden tager du 10 mélinger, og displayet viser, om
en maling lykkedes: de bla segmenter pa cirklen er vellykkede mélinger,
og de rgde mislykkede. Disse maleresultater gemmes ikke i tonometerets
hukommelse.

SETTINGS

®

PRACTICE
MODE

1. Tryk p&, og hold @ nede for at teende for tonometeret.
2. Tryk pa D indtil du ser INDSTILLINGER pé displayet.
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Tryk pa @

Tryk pa JJ indtil du ser GVE-TILSTAND pa displayet.

Tryk pa @

Indseet proben i tonometeret.

Tryk pa @

Juster tonometeret til ansigtet, og tryk 10 gange pa @

e e A L R

Nar tonometeret viser din succesrate, skal du trykke pa navigationsknapperne
for at se, hvilken type fejl der opstod under gve-malingerne. Hvis du vil
male igen, skal du trykke pa @ eller trykke pa @& for at vende tilbage til
indstillingerne.

10.2 Udlejningstilstand

Med iCare CLINIC-softwaren kan sundhedspersonalet indstille tonometeret
til udlejningstilstand, som ggr det muligt for sundhedspersonalet at indstille
en lejetid for tonometeret. | lejetiden kan patienten tage malinger med
tonometeret. Nar lejetiden udlgber, kan patienten ikke leengere tage malinger
med tonometeret.

Du kan finde instruktioner i indstilling af udlejningstilstanden i iCare CLINIC,
EXPORT og PATIENT2 Instruction Manual for Healthcare Professionals.

Sadan ser du, hvornar lejen udlgber:

1. Tryk pa, og hold @ nede for at teende for tonometeret.
2. Tryk pa n indtil du ser INFO.
3. Tryk pa @

4. Tryk pa n
5

Tryk pa @3 for at afslutte visningen.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Skjult tilstand

Med iCare CLINIC-softwaren kan sundhedspersonalet indstille tonometeret
til skjult tilstand, hvilket skjuler maleresultaterne for patienten. Malingens
kvalitet vises med en grgn eller gul farve som i normal tilstand.
Oversigtsvisningen viser alle andre oplysninger, der er relateret til méalinger,
bortset fra maleresultatet.

18/09/2017
07:37 AM

18/09/2017

18/09/2017
07:37 AM

7N\

4 (\J/)

RESULTAT HISTORIK

Du kan finde vejledninger i indstilling af skjult tilstand i iCare CLINIC, EXPORT
og PATIENT2 Instruction Manual for Healthcare Professionals.

11 Tonometerets indstillinger

1. Tryk p&, og hold @ nede for at teende for tonometeret.

Tryk pa D indtil du ser INDSTILLINGER pé displayet.

Tryk pa @

Tryk pa ﬁ eller D for at flytte mellem de forskellige indstillinger.
Tryk pa @ for at veelge en indstilling.

S T o

Hvis du vil afslutte indstillingerne, skal du trykke pa &

SETTINGS

\

BLUETOOTH PRACTICE
OFF MODE ENGLISH

@ 4@,

LANGUAGE BRIGHTNESS

131  Sprogindstillinger

1. Hvis du vil skifte sprog, skal du trykke pa ‘ eller n indtil du ser SPROG.

Tryk pa @

Tryk pé ﬁ eller D eller indtil du ser det gnskede sprog, og tryk pa @

Howon

Tryk p& @ for at ga tilbage til indstillingerne.

1.2 Tidsindstillinger

1. Hvis du vil skifte tidsindstilling, skal du trykke pa ‘ eller D indtil du ser
TIDSPUNKT.

2. Tryk pa @
3. Tryk pa ‘ eller D eller indtil du ser det gnskede tidsformat, og tryk
pa ().
4. Tryk pa ‘ eller D eller indtil du ser den gnskede tidszone, og tryk pa @

5. Tryk pa ‘ eller D eller indtil du ser det gnskede timetal, og tryk pa @

6. Tryk pa ‘ eller D eller indtil du ser det gnskede minuttal, og tryk pa @

1.3 Datoindstillinger

1. Hvis du vil skifte datoen, skal du trykke pa ﬁ eller n indtil du ser DATO.

Tryk pa @
Tryk pa ‘ eller D eller indtil du ser det gnskede datoformat, og tryk pa @
Tryk pa « eller n eller indtil du ser det gnskede arstal, og tryk pa @

o K W

Tryk pa ‘ eller D eller indtil du ser den gnskede maned, og tryk pa @
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6. Tryk pa ( eller n eller indtil du ser den gnskede dag, og tryk pa @

1.4 Lydstyrkeindstillinger

1. Hvis du vil eendre lydstyrken, skal du trykke pa “ eller n indtil du ser LYD.

2. Tryk pa @
3. Tryk pa ( eller n indtil du hgrer det gnskede lydstyrkeniveau, og tryk

pa @
11.5 Indstilling af probebasens lys

1. Hvis du vil @&ndre lysstyrken pa sondebasen, skal du trykke pé ﬁ eller n
indtil du ser LYS.

2. Tryk pa @
3. Tryk pa ﬁ eller D eller indtil du ser den gnskede lysstyrke, og tryk pa @

11.6 Vis lysstyrkeindstillinger

1. Hvis du vil eendre displayets lysstyrke, skal du trykke pa ( eller n indtil
du ser LYSSTYRKE.

2. Tryk pa @
3. Tryk pa ﬁ eller n eller indtil du ser den gnskede lysstyrke, og tryk pa @

1.7 Tonometerets serienummer og firmwareversion

1. Tryk pa, og hold @ nede for at teende for tonometeret.
2. Tryk pa n indtil du ser INFO pa displayet.

3. Tryk pa @
4. Tryk p& @@ for at afslutte visningen.

BEMZARK! Serienummeret er ogsa trykt pa etiketten pa bagsiden af tonometeret.

12 iCare softwaresystem

ADVARSEL! Nar du leeser maledataene i en klinik eller et hospitalsmiljg, skal du sgrge
for, at tonometeret og den computer eller mobile enhed, som ikke er medicinsk udstyr,
er placeret uden for patientens miljg, dvs. 1,5 m (5 fod) fra patienten.
iCare-softwaresystemet bestar af falgende:
+ iCare HOME2 tonometer
« iCare CLINIC er en browserbaseret softwaretjeneste, som
sundhedspersonalet og patienten kan se maledata med
« iCare PATIENT2 mobilapplikation, med hvilken patienten og
sundhedspersonalet kan se maledata og overfgre dem til iCare
CLINIC-skytjenesten
+ iCare EXPORT-computersoftware, med hvilken patienter og sundheds-
personale kan se méledata og overfgre dem til iCare CLINIC-skytjenesten
eller iCare CLINIC On-premises

Patienter kan gemme deres maéledata pa en privat konto i iCare CLOUD-
tjenesten, hvis deres tonometer ikke er registreret pa en sundhedspersons
iCare CLINIC-konto. For oplysninger om, hvordan du opretter en privat konto,
kan du leese meerkningsmaterialet i tonometerets beeretaske.
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Du kan overfgre data fra tonometeret ved hjeelp af en USB-kabelforbindelse
eller Bluetooth®.

Bemeerk, at hvis du overfgrer maleresultaterne ved hjeelp af iCare EXPORT,
slettes de automatisk fra tonometerets hukommelse, nar du har overfort
resultaterne.

Du kan finde instruktioner i brugen af softwaresystemet i iCare CLINIC,
EXPORT and PATIENT2 Instruction Manual for Healthcare Professionals
eller iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT2 Instruction Manual for Patients.

)

iCare
PATIENT2

—

121 Overholdelsesstandarder

Den mobile enhed eller computer, der er tilsluttet iCare HOME2-tonometeret
i patientmiljget, skal veere i overensstemmelse med IEC 60601-1.

Udstyr, der ikke opfylder IEC 60601-1, skal holdes uden for patientmiljget
og skal overholde IEC 60950-1 eller IEC 62368-1 eller en lignende
sikkerhedsstandard.

Enhver person, der forbinder en mobil enhed eller en computer til iCare
HOME2 tonometeret, har dannet et medicinsk elektrisk system i henhold

til definitionen af IEC 60601-1 og er derfor ansvarlig for, at systemet opfylder
kravene i IEC 60601-1. Hvis du er i tvivl, sd kontakt Icare Finland.

Du kan finde flere oplysninger om iCare-softwaren p& www.icare-world.com.

De tekniske specifikationer for IT-netveerket findes i kapitel
"17.3 It-netveaerksspecifikationer”.

12.2 Installer softwaren

- For sundhedspersonalet eller patienten kan begynde at overfgre data
fra tonometeret til iCare CLINIC-skytjenesten, skal sundhedspersonalet
abonnere p& iCare CLINIC pa www.icaremhome.com.

+ Hvis du vil installere iCare EXPORT pa en computer, skal du hente
softwaren fra menuen Hjaelp pa iCare CLINIC.

+ Hvis du vil installere iCare PATIENT2 pa en mobilenhed, skal du abne
Google Play (til Android) eller App Store (til iOS) pa mobilenheden og sege
efter iCare PATIENT2. Fglg installationsvejledningen pé& displayet.

Du kan finde oplysninger om, hvordan du konfigurerer en privat konto
til iCare CLOUD i introduktionsvejledningen i tonometerets baeretaske.
En privat konto i iCare CLOUD kan bruges i tilfeelde af, at tonometeret ikke
er registreret pa en sundhedspersons KLINIK-konto.
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12.3 Overfor maledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD

12.31 Bruge en USB-forbindelse

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

ADVARSEL! Hold USB-kablet uden for bgrns og keeledyrs reekkevidde pa grund af

A risikoen for kveelning.

ADVARSEL! Du ma ikke tilslutte USB-kablet til tonometerets USB-port, undtagen nar
du uploader patientmaledata. Tag ingen malinger, nar USB-kablet er tilsluttet.

ZAE ADVARSEL! Tonometerets batterier er ikke genopladelige. Forsgg ikke at oplade
tonometeret med USB-opladere tilsluttet en netspaending.

BEMZRK! Hvis du har en iPhone, kan du ikke bruge USB-forbindelsen. Brug i stedet
Bluetooth-forbindelsen.

——
USB-C
PATIENT2
o
[ = —
Micro USB

1. Abn iCare EXPORT-softwaren p& computeren eller iCare PATIENT2-
programmet pa din mobilenhed.

2. Tilslut tonometeret til din mobilenhed eller computer med det USB-kabel,
der findes i tonometerets salgspakke. Hvis din mobilenhed har en
mikro-USB-port, skal du bruge den adapter, der findes i salgspakken.

3. Folg vejledningen p& din mobilenhed eller computer.

4. Nér du har fjernet USB-kablet, skal du saette USB-deekslet pa
tonometerets USB-port.

12.3.2 Brug en Bluetoothforbindelsesforbindelse

1. Abn iCare EXPORT-softwaren pa din computer eller iCare PATIENT2-
programmet pa din mobilenhed.

Tryk pa, og hold @ nede for at teende for tonometeret.

Tryk pa n indtil du ser INDSTILLINGER pé displayet.

Tryk pa @

Tryk pa B indtil du ser BLUETOOTH og tryk pa (»).

Tryk pa n og tryk pa @

S T S

7. P& din mobilenhed eller computer skal du ga til enhedslisten og veelge

tonometeret pa rullelisten. Sgrg for, at tonometerets serienummer

stemmer overens med nummeret bag pa tonometeret.

=

==

[SN]2007RH00

8. Nar softwaren beder dig om en PIN-kode, skal du indtaste den PIN-kode,

du ser pa tonometerets skaerm

[E=3]
012345
PIN CODE

Hvis du indtaster en forkert kode, stopper parringen, og du skal starte

den fra begyndelsen.

9. Nar du ser BLUETOOTH TILSLUTTET pé& tonometerdisplayet, skal du

trykke pa @

10. Folg vejledningen pa din mobilenhed eller computer.

12.4 Bluetooth-meddelelser og -fejl

Tekst

Beskrivelse

Handlinger

BLUETOOTH TIL

Bluetooth er sldet til.

BLUETOOTH FRA

Bluetooth er slaet fra.

iCare PATIENT2.

000000 Bluetooth PIN-kode til | Indtast PIN-koden pa
PINKODE parring af tonometeret | din mobilenhed eller
med iCare EXPORT computer.
eller iCare PATIENT2.
BLUETOOTH Tonometer er tilsluttet | 1y} og @ for at
TILSLUTTET iCare EXPORT eller

bekreefte meddelelsen.
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Skaerm

Tekst

PARRING
ANNULLERET

Beskrivelse

Parringen stoppede.

Handlinger

Tryk pa @ for at
bekraefte meddelelsen,
og gentag parrings-
processen fra starten,
hvis det er ngdvendigt.

BLUETOOTH-FEJL

eller iCare EXPORT
eller iCare PATIENT2
fjernede parringen.

PIN-koden var forkert,

Tryk pa @ for at
bekrsefte meddelelsen,
og gentag parrings-
processen fra starten.

13 Fejlfinding

Skaerm

Tekst

Beskrivelse

Handlinger

SKIFT Batterierne er flade. Isaet nye batterier.
Fejl i USB-forbindelse. | Fjern USB-kablet fra
tonometeret, og tilslut
det igen.
BLUETOOTH- PIN-koden var forkert, | gy pg @ for at bekraefte
FEJL eller iCare EXPORT meddelelsen, og gentag
glLer iCare PATIENT2 parringsprocessen fra
fjernede parringen. starten.
SERVICE ID Intern fejl. Noter det tjeneste-id, der

vises pé displayet. Sluk

for tonometeret. Kontakte
den organisation, hvorfra
du har faet tonometeret
eller Icare Finland for

at arrangere service for
tonometeret. Se kapitel
”14.4 Returner tonometeret
til service eller reparation”.

Gennemtving
lukningsfejl.
Tonometeret viser
fejlkoden (NN) i tre
sekunder og lukker
ned.

Teend for tonometeret.
Kontakt den organisation,
hvorfra du har faet
tonometeret eller Icare
Finland for at arrangere
service for tonometeret,
hvis fejlen opstér gentagne
gange.

LEJE UDL@BER

Tonometerets
lejeperiode er udlgbet,
og malingen er
deaktiveret.

Returner det lejede
tonometer til klinikken
eller diskuter forleengelse
af din lejeperiode med
klinikken.

14 Vedligeholdelse

A

ADVARSEL! Tonometeret ma kun abnes af kvalificeret iCare servicepersonale. Bortset
fra batterier og en probebase indeholder tonometeret ingen dele, der kan serviceres af
brugere. Tonometeret kreever ingen rutinemezessig service eller kalibrering bortset fra
udskiftning af batterier mindst arligt samt udskiftning af probebasen hver 6. maned.
Hvis der er grund til at tro, at servicering af tonometeret er ngdvendig, skal du kontakte
producenten eller den lokale forhandler.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke repareres eller samles igen af andre end producenten
eller dets autoriserede servicecenter. Hvis tonometeret er i stykker, ma det ikke bruges.
Tag det med til et autoriseret iCare-servicecenter til reparation.

ADVARSEL! For at undga eventuelle skader skal tonometeret opbevares uden for bgrns
og kaeledyrs reekkevidde. Probebasen, batterihusets daeksel, skruer, krave og prober er sa
sma objekter, at de nemt kan sluges ved et uheld.

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

ADVARSEL! Service- eller vedligeholdelseshandlinger ma ikke udfgres, mens
tonometeret er i brug.

>bB B B

141 Udskift probebasen

ADVARSEL! Tonometeret skal slukkes, nar sondebasen sendres.
ADVARSEL! Probebasen skal skiftes, ikke rengares.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! For at sikre, at tonometeret fungerer korrekt, skal
probebasen udskiftes hver sjette maned.

> BB

BEMARK! Udskift probebasen, hvis tonometeret konstant beder om REPEAT (GENTAG) eller
CHANGE (UDSKIFT), og hvis en udskiftning af proben ikke lgser problemet.

Probebasen kan fungere forkert, hvis der kommer snavs eller vaeske ind i den.

1. Sluk for tonometeret.

2. Drej sondebasekraven mod uret, indtil den lgsner sig.

ﬁ

3. Loft kraven af tonometeret.
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4. Traek probebasen af.

‘v

5. Isaet en ny probebase i tonometeret.

IS

6. Saet kraven tilbage pa tonometeret.

b

7. Drej kraven med uret, indtil den sidder godt fast.
Brug ikke ungdvendig megen kraft.

Kasser den brugte probebase. Hvis du vil bestille nye prober eller probebaser,
skal du kontakte den organisation, du har faet tonometeret fra eller Icare
Finland.

14.2 Rengor og desinficer tonometeret

i'i ADVARSEL! Nedsaenk aldrig tonometeret i veeske. Undgé at spraye, haelde eller spilde
vaeske pa tonometeret, dets tilbehgr, tilslutninger, kontakter eller abninger i kabinettet.
Eventuel veeske pa tonometerets overflade skal straks terres af.

A ADVARSEL! Probebasen skal skiftes, ikke renggres.

iﬁi SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Visse mikrobiologiske stoffer (f.eks. bakterier) kan
overfgres fra pande- eller kindstgtten. Derfor skal pande- og kindstgtte renggres med
et desinficerende middel, inden apparatet tages i brug til en ny patient.

For at undga krydskontaminering skal sundhedspersonalet desinficere
tonometerets ydre overflader med 70-100 % isopropylalkohol eller 70 %
ethanol, fgr tonometeret udlanes til patienterne. Hvis tonometeret bliver
snavset under brug, skal patienten renggre det med en klud eller kgkkenrulle
fugtet med vand.

For at renggre pasaetteren skal du skylle den med rent vand og derefter tarre
den far brug, eller tarre den af med ethanol eller isopropylalkohol.

14.3 Levetid

Tonometerets forventede levetid er fem ar. Vedligeholdelsesprocedurerne
beskrevet i denne manual er ngdvendig i den forventede levetid.

Probernes holdbarhed i deres intakte originale emballage er tre ar. Kontroller
udlgbsdatoen fra probepakkens etiket.

Kontrollerer arligt tonometeret for mekaniske og funktionelle skader og sgrg
for, at sikkerhedsmaerkningen er leeselig. Kontakt producenten eller den
lokale forhandler, hvis du opdager skader eller forringelser.

Et seet batterier forventes at vare over 1.000 malinger ved normal brug.
Batteriernes ydeevne kan variere afhaengigt af batterimeerket og -modellen.

Geelder kun i Tyskland: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Returner tonometeret til service eller reparation
BEMZAERK! Fgr du kontakter for service, skal du notere serienummeret pa tonometeret, LOT-
nummeret pa probepakken i brug og i givet fald service-id-nummeret fra tonometerdisplayet.
Kontakt den organisation, hvorfra du har faet tonometeret eller Icare
Finlands tekniske serviceafdeling (ga til www.icare-world.com) for at fa
fragtinstruktioner. Medmindre Icare Finland giver andre anvisninger, er det
ikke ngdvendigt at sende tilbehgr med sammen med tonometeret. Brug
en egnet papaske med passende emballeringsmateriale til at beskytte
tonometeret under forsendelse. Returner apparatet ved brug af en
forsendelsesmetode, der omfatter kvittering for afhentning og aflevering.

BEMARK! For hjeelp til opseetning, brug eller vedligeholdelse af tonometeret eller til at
rapportere uventede handlinger eller begivenheder, skal du kontakte producenten eller
producentens repreesentant.

14.5 Genbrug

Tonometeret ma ikke bortskaffes som husholdningsaffald. Sendes til
egnet genbrugsstation til genanvendelse. Tonometeret bgr genbruges

B 5om elektronisk affald.

Separat indsamling og genanvendelse af dit produkt eller dets batteri pa
bortskaffelsestidspunktet hjeelper med at bevare naturressourcerne og sikre,

at det genbruges pa en méade, der beskytter menneskers sundhed og miljget.

Salgspakken og probekasserne er karton og kan genbruges. Affaldskarton
omfatter generelt papir-, karton- og pappakker. Genbrug i henhold til lokale
love og bestemmelser.

Seet proberne tilbage til deres beholdere og bortskaf som blandet affald.

25\ Plastprobekasser er fremstillet af polypropylen. Bortskaf eller
C;P-) genbrug dem som plast i henhold til lokale love og bestemmelser.
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15 Ordliste

Hornhinde: gjets yderste, kuppelformede klare lag

- Forventet levetid: forventet levetid inden udskiftning

+ Pande/kindstgtter: tonometerets justerbare stgtter

+ GAT: Goldmann Applanation Tonometry er den standard gjetest, der kan
registrere dit gjetryk

« Intraokuleert tryk: trykket inde i gjet

+ |OP: intraokuleert tryk

+ mmHg: maleenheden for gjentrykket

+ Probe: tonometerets engangsartikel, som let bergrer dit gje

- Probebase: en udskiftelig del, der styrer sondens bevaegelse under
malinger

- Probebasens lys: farvede lysringe eller et fast lys, som hjeelpe dig med at
placere tonometeret korrekt pa dit ansigt

- Holdbarhed: den tid som proben forbliver steril i sin intakte emballage

+ Supin position: liggende pa ryggen med dit ansigt opad

16 Tilbehor, dele og andre forbrugsstoffer

SKU Produktbeskrivelse Vaegt Mal
(hojde x dybde x bredde)
Tilbehor
14 Probe iCare TP022, 20 stk/eeske |50 gr 31 mm x 53 mm x 103 mm
13 Probe iCare TP022, 50 stk/eeske | 56 gr 35 mm x 82 mm x 195 mm
Dele
540 Probebase 4 gr 7 mm x 38 mm
559 Handledsrem med las 4 gr 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Probepésaetter 6 gr 28 mm x 51 mm

Andre forbrugsstoffer

7214 Probebasekrave, iCare HOME2 2gr 19,5 mm x 19,5 mm
577F USB-manual, iCare HOME2
575B USB-kabel til PC-tilslutning- 30 gr 1 meter
Type C-han til A-han
648B USB-kabel-Type C-han til C-han | 6 gr 20 cm
+ USB C til B-adapter
528 Baeretaske til iCare HOME2 310 gr 88 mm x 145 mm x 315 mm
548 Skruetreekker 15 gr 16 mm x 90 mm

17 Tekniske oplysninger

171 Teknisk beskrivelse

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke sendres pa nogen made. Andringer eller modifikationer,
der ikke udtrykkeligt er godkendt af producenten, kan medfgre, at brugerens tilladelse til
at betjene udstyret inddrages.

BEMZRK! Der findes en separat servicemanual til servicepersonale.

Type: TAO23

Ma&l: 50 mm x 94 mm x 152 mm (understgttelser forleenget til maksimum)
Vaegt: 205 gr uden batterier, 300 gr med batterier
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Stromforsyning: 4 x AA 1,5V ikke-genopladelige batterier, alkaline LR6
Maleomrade: 7 - 50 mmHg

Ngjagtighed: +1,2 mmHg (< 20 mmHg) og 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Repeterbarhed (variationskoefficient): <8%

Skaermens praecision: 1 mmHg

Displayenhed: millimeter kviksglvy (mmHg)

Driftsmiljo:

Temperatur: +10 °C til +35 °C

Relativ fugtighed: 30 % til 90 %
Atmosfaerisk tryk: 800 hPa til 1.060 hPa

Opbevaringsmiljo:

Temperatur: -10 °C til +55 °C

Relativ fugtighed: 10 % til 95 %
Atmosfaerisk tryk: 700 hPa til 1.060 hPa

Transportmiljo:

Temperatur: -40 °C til +70 °C

Relativ fugtighed: 10 % til 95 %
Atmosfzerisk tryk: 500 hPa-1.060 hPa

BEMARK! Det anbefales at lade tonometerets temperatur stabilisere sig i ca. en time til
stuetemperatur, for tonometeret tages i brug efter transport eller opbevaring.
Tonometeret og dets materialer er i overensstemmelse med RoHS-direktiv
2011/65/EU. Tonometeret og dets dele er ikke lavet af naturgummi latex.

Metode til sterilisering af sonderne: gammabestréling
Driftstilstand: kontinuerlig

Serienummeret er placeret pa bagsiden af tonometeret. Probernes LOT-
numre star pa siden af probeaesken og blisterpakningen. Der er ingen
elektriske forbindelser mellem tonometeret og patienten. Alle dele af
tonometeret er pafgrte dele, og tonometeret har beskyttelse mod elektrisk
stegd af BF-typen.

17.2 Systemkrav til iCare CLINIC

« Internetforbindelse

- Webbrowseren skal som minimum veere i udgave: IE 11, Chrome (v 58),
Firefox (v 53) og Safari (51.7)

17.21 Mindste computerkrav til iCare EXPORT

- x86 eller x64 1 GHz Pentium-processor eller tilsvarende

-+ 512 MB RAM

- 512 MB harddiskplads (desuden 4,5 GB, hvis .NET ikke allerede er
installeret)

- USB 2.0-tilslutning

+ Skeerm med en oplasning pa 800 x 600 med 256 farver

- DirectX 9-kompatibelt grafikkort

« NET Framework 4.61 eller hgjere

- Operativsystem: Windows 7, Windows 8, eller Windows 10

- Internetforbindelse

- Brug af Bluetooth kreever en computer med Windows 10 version 1703 eller
nyere og Bluetooth BLE-kort / chip.
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17.2.2 Minimums systemkrav til iCare PATIENT2

« Android smart telefon eller tablet med USB OTG stgtte, operativsystem
v6.0 eller nyere eller iPhone med operativsystemet i0S 12 eller nyere

+ USB OTG C han - C han-kabel, leveres med tonometeret

- Internetforbindelse

For at kontrollere den ngdvendige USB OTG-understgttelse i smartphonen
eller tabletten, skal du bruge OTG?-applikationen, som er tilgeengelig
i Google Play, eller en anden applikation med lignende funktionalitet.

17.3 It-netvaerksspecifikationer

i'i ADVARSEL! Tilslutning af tonometer til it-netveerk, herunder andet udstyr, kan medfere
tidligere uidentificerede risici for patienter, operatgrer eller tredjeparter.

ii ADVARSEL! Den ansvarlige organisation skal identificere, analysere, evaluere og
kontrollere eventuelt yderligere risici som fglge af at tonometeret forbindes med
it-netveerk, herunder andet udstyr.

i'i SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Andringer i it-netveerket kan introducere nye risici, der
kreever yderligere analyse fra den ansvarlige organisation. Sddanne sendringer omfatter:

+ /A&ndringer af it-netveerkets konfiguration

+ Tilslutning af yderligere enheder til it-netveerket

- Frakobling af enheder fra it-netveerket

+ Opdatering eller opgradering af udstyr tilknyttet it-netveerket

For at overfgre maledata fra tonometeret til en mobil enhed eller en
computer skal tonometeret veere tilsluttet via Bluetooth eller USB. Den
mobile enhed eller computer skal have forbindelse til internettet eller
hospitalets it-netveerk. Tonometeret kan bruges enkeltstaende uden
en Bluetooth- eller USB-forbindelse. Tonometeret er designet saledes,
at netveerksfejl ikke forhindrer tonometeret i at fungere normalt.

17.4 Tiltaenkt informationsflow

iCare HOME2-tonometeret indsamler maledata. Disse data sendes via
Bluetooth eller USB-forbindelse til en computer (Bluetooth Low Energy, BLE),
som har iCare EXPORT-softwaren installeret eller til en mobil enhed med
iCare PATIENT2-applikationen installeret.

iCare EXPORT eller iCare PATIENT2 vil overfgre data til iCare CLINIC-
softwaren. Du kan fa adgang til data online ved hjeelp af iCare CLINIC-
softwaren med en webbrowser.

17.5 Potentielt farlige situationer som folge af fejl
i IT-netvaerket

Hvis Bluetooth-netvaerksforbindelsen gar tabt under dataoverfarsel,
mistes data ikke fra tonometeret. Maldata kan stadig findes fra apparatets
hukommelse og overfares, nér forbindelsen er genoprettet.

Manglende eller forkert konfiguration af it-netveerket kan resultere i, at data
ikke overfgres.

17.6 Kraevede egenskaber for IT-netvaerket

Den ansvarlige organisation anbefales pa det kraftigste at holde virusbeskyttelse
opdateret pa de anvendte computere og mobile enheder. Den ansvarlige
organisation anbefales ogsé at installere sikkerhedsopdateringer til de
anvendte webbrowsere, computere og mobilenheder, nar de er tilgeengelige.

17.7 Ydelsesdata

1771 Praeklinisk testning

iCare HOME2 tonometeret er et trinvist design til preedikattonometeret
iCare HOME. Den har den samme underliggende rebound-teknologi med
forbedret brugervenlighed og brugergraenseflade.

Ydeevne data blev indhentet fra en klinisk undersggelse, som er udfert i
overensstemmelse med ANSI Z8010-2009 og ISO 8612 med preedikattono-
meteret iCare HOME. | dette omfattende (N=376) multicenter kliniske forsag,
blev iCare HOME anset for at opfylde de preestationsmal, der er fastsat i
ANSI Z80.10-2009.

Resultater: Den gennemsnitlige forskel og standardafvigelse (iCer HOME - GAT)
var henholdsvis -0,53 mmHg og 2,43 mmHg. Alle ANSI praestationsmal blev
opfyldt, da mindre end 5 % af malingerne faldt uden +5 mmHg ved hvert
trykomréde og mindre end 1 % faldt uden +7,5 mmHg ved hvert trykomrade.

Sikkerhed: Der blev ikke registreret bivirkninger (herunder
hornhindeafskrabninger) i denne undersggelsespopulation.

Gruppe N HJEM Reference | Forskel 95 % CI 95 % LOA Udenfor Udenfor
for middel | for middel | 5 mmHg +7,5 mmHg
Gennem- Gennem- Gennem- forskel forskel n (%) n (%)
snit (SD) snit (SD) snit (SD)
Reference: GAT (middel/median maling)
<16 mmHg 143 12.44 12,86 -0,84 -0,84, -5,50, 4,65 | 4 (2,8%) 1(0,7%)
(378) (277) (2,54) -0,00
>16 til 167 18,26 18,99 -0,73 1,09, -5,45, 3,99 | 7 (4,2%) 0 (0,0%)
<23 mmHg (2,91 (1,78) (2,36) -0,37
223 mmHg 66 26,18 26,41 -0,23 0,81, -0,36 | -5,00, 4,55 | 1 (1,5%) 0 (0,0%)
(5,52) (4,86) (2,39)
Samlet 376 17,44 17,96 -0,53 -0,77, -5,39, 4,34 | 12 (3,2%) 1(0,3%)
(6,01) (5,50) (2,43) -0,28

Ngjagtigheden og repeterbarheden af iCare HOME2 tonometeret blev
vurderet ved en sammenligningstest. Testen blev udfgrt ved at male en
manometrisk kontrolleret kunstig hornhinde. Testtrykket (7, 10, 20, 30, 40
og 50 mmHg) deekkede det specificerede maleomréde for iCare HOME2-
tonometeret. For at vurdere ngjagtigheden og repeterbarheden blev der
udfgrt 20 malinger med tre iCare HOME2-tonometre ved tre forskellige
malevinkler (proben pegede pa den kunstige hornhinde ved 0, 45 og

90 grader i forhold til vandret). Samme malinger blev gentaget med tre
forskellige iCare 1C200 tonometre. Dette resulterede i 180 malinger med
hver tonometertype ved hvert trykniveau.

Resultater: iCare HOME?2 tonometeret viste en hgj overensstemmelse

med det manometriske tryk som med referencetonometeret IC200,

uanset trykniveau eller malevinklen. Den maksimale forskel i forhold til det
manometriske tryk blev observeret ved et 30 mmHg-trykniveau (+1,3 mmHg),
og den maksimale forskel i forhold til referencetonometeret IC200 blev
observeret ved et 7 mmHg-trykniveau (+0,21 mmHg).

iCare HOME2-tonometeret opfyldte ngjagtigheds- og repeterbarheds-
specifikationen +1,2 mmHg (< 20 mmHg) og £2,2 mmHg (> 20 mmHg)
med variationskoefficient p& under 8 %.

177



178

niveau Apparat N Middelveerdi | StDev CV% Forskel 95 % LoA
(mmHg) (mmHg) HOME?2 -ic200 HOME2-ic200
(mmHg) (mmHg)

7 mmHg HOME2 180 7,81 0,39 50 % 0,21 -0,57..1,00
ic200 180 7,60 0,18 2,4 %

10 mmHg HOME2 180 10,10 0,34 3,3% -0,03 -0,70...0,64
ic200 180 10,13 0,28 2,8 %

20 mmHg HOME2 180 20,42 0,55 27 % 0,06 -1,04..1,16
ic200 180 20,36 0,46 2,3 %

30 mmHg HOME2 180 31,33 0,71 2,3 % -014 -1,566..1,28
ic200 180 31,47 0,63 2,0 %

40 mmHg HOME2 180 39,71 0,73 1,8 % 0,10 -1,56..1,36
ic200 180 39,81 0,73 1,8 %

50 mmHg HOME2 180 50,56 1,05 21 % -0,01 -211...2,09
ic200 180 50,57 1,02 2,0 %

17.8 Symboler og varemaerker
Forsigtig Batchkode

LOT

LOT-nummer

Se brugsanvisningen

i

Produktionsdato

Serienummer

STERILE

Steriliseret ved
hjeelp af bestréling

Kun til engangsbrug
Ma ikke genbruges

Opbevares tort

>

The Regulatory
Compliance Mark

(RCM), i Australien
og New Zealand

Teknisk overens-
stemmelsesmaerke
og certificerings-
nummer fra
Ministry of Internal
Affairs and
Communications of
Japan (Indenrigs- og
Kommunikations-
ministeriet i Japan)
(MIC)

Se brugsvejledningen M

O

Produktet er et
medicinsk udstyr

©
X

Temperaturgraenser

Fugtighedsgraenser

69

Greenser for (D
atmosfeerisk tryk %&

Emballage, der kan
genbruges

C€

CE-meerke

17.9

radiokommunikations del

Information til brugeren vedrgrende tonometerets

iCare HOME2 tonometeret indeholder en Bluetooth-sender, der arbejder
ved frekvenser mellem 2,402 GHz og 2,480 GHz. P& grund af tonometerets
begraensede starrelse, findes mange af de relevante godkendelsesmaerker

i dette dokument.

Y.

L &3\ g)h| >

Brug inden

=
O
N’

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

T
N
N

Beskyttet mod
adgang til farlige
dele med en finger.
Beskyttet mod faste
fremmedlegemer
pa 12,5 mm

@ og derover.
Beskyttet mod
lodret faldende
vanddréber, nar
kabinettet vippes
op til 15°.

Producent

Type BF anvendt del

|5

EU WEEE (European
Union Directive for
Waste of Electronic
and Electrical
Equipment) symbol.

Dette apparat ma
ikke bortskaffes som
husholdningsaffald.
Sendes til egnet
genbrugsstation til
genanvendelse.

Kun Rx (USA)

| henhold til
amerikansk
forbundslovgivning
mé dette apparat
kun sezelges af eller
efter ordination af
en lege eller en
korrekt licenseret
behandler.

€3 Bluetooth

Bluetooth-
kommunikation

1710 Information om Bluetooth-modulet

Del Specifikation

Bluetooth-modul RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Kommunikation Bluetooth Low Energy (LE)

Radiofrekvens (RF) omréde 2,402 GHz - 2,480 GHz

Udgangseffekt < 2,5 mW (4 dBm), Class 2

Antenneforsteerkning 1,63 dBi

Effektiv udstralet effekt < 2,2 mW (3,4 dBm)

Overfgrselsafstand

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

10 meter (30 fod)

1711 Overensstemmelseserklaering

Denne enhed overholder del 15 i FCC-regulativerne og RSS-210 fra Industry

Canada. Anvendelse er underlagt fglgende to betingelser:

- Dette apparat ma ikke forérsage skadelig interferens

- Dette apparat skal acceptere enhver modtaget interferens, herunder
interferens, der kan forarsage ugnsket drift

Andringer eller modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af Icare

Finland Oy, kan medfare, at brugeren mister sin tilladelse til at betjene

udstyret.

Dette udstyr er blevet testet og fundet at overholde graenserne for en
Klasse B digital enhed, i henhold til del 15 i FCC-regulativerne. Disse
begraensninger er designet for at give rimelig beskyttelse mod skadelig
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interferens i en boliginstallation. Dette udstyr genererer, bruger og kan

udstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og bruges i

overensstemmelse med vejledningen, kan det forarsage skadelig interferens

med radiokommunikation. Der er dog ingen garanti for, at interferens ikke

opstar i en bestemt installation. Hvis dette udstyr forarsager skadelig

interferens for radio- eller tv-modtagelse, som kan bestemmes ved at slukke

og teende for udstyret, opfordres brugeren til at forsgge at rette interferensen

ved en eller flere af fglgende foranstaltninger:

- Omorientér eller flyt modtagerantennen.

+ Forgg afstanden mellem apparatet og modtageren.

- Tilslut apparatet til en stikkontakt pa et andet kredslgb end det,
modtageren er tilsluttet.

- Kontakt forhandleren eller en erfaren radio/tv-tekniker for at f& hjeelp.

()

Dette produkt arbejder i det ulicenserede ISM-band pé 2,4 GHz. Hvis dette
produkt bruges i naerheden af andre tradlgse enheder, herunder mikrobglge
og traddlgst LAN, som bruger samme frekvensband som dette produkt, er der
en mulighed for, at der opstar interferens mellem dette produkt og sddanne
andre enheder. Hvis der opstar sddan interferens, skal du stoppe driften af
andre enheder eller flytte dette produkt, for du bruger dette produkt, eller
brug ikke dette produkt omkring de andre tradlgse enheder

1712 Elektromagnetisk erklaering

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

>

ADVARSEL! Brug af andet tilbehgr, transducere og kabler end dem, der er specificeret
eller leveret af producenten af dette udstyr, kan forarsage gget elektromagnetisk
udstraling eller nedsat elektromagnetisk immunitet for udstyret, og resultere i forkert
drift.

ADVARSEL! Der kan forekomme interferens i naerheden af udstyr, der er forsynet med
et ikke-ioniserende symbol.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! |kke-ME-udstyr (computer eller mobil enhed), der
anvendes i systemet til overfarsel af data, skal opfylde kravene til elektromagnetisk
emission og immunitet for multimedieudstyr: CISPR 32 og CISPR 35.

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Tonometerets malemetode er baseret pa probens
magnetisk induceret beveegelse, og derfor kan et eksternt magnetisk eller udstralet
RF-elektromagnetisk felt, der forstyrrer sonden, forhindre malingen. | sa fald viser
tonometeret lgbende fejlmeddelelser under malingen og beder dig om at gentage
malingen. Situationen kan lgses enten ved at fjerne den forstyrrende kilde fra apparatets
neerhed, eller ved at udfgre malingen pa en anden placering uden nogen sadan
forstyrrelse.

> bk B

SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Overfgrslen af maledata kan afbrydes under
elektromagnetiske forstyrrelser. | s& fald skal tonometeret tilsluttes igen til computeren
eller mobilenheden. Hvis dette ikke lgser problemet, skal du udfgre dataoverfgrslen et
andet sted uden en sadan interferens. Maledata slettes ikke fra tonometeret, for data
vellykket er blevet overfart.

>

& SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan
pavirke tonometeret.

i‘i SIKKERHEDSFORANSTALTNING! Selv om tonometerets egne elektromagnetiske
emissioner ligger betydeligt under de niveauer, der er tilladt ifglge relevante standarder,
kan de forarsage interferens med andre apparater i neerheden, f.eks. falsomme sensorer.
iCare HOME?2 tonometeret er klasse B-udstyr og kreever seerlige forholdsregler
vedrgrende EMC og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-information

tilgeengelig i folgende tabeller.

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

Elektromagnetisk emissioner

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med elektromagnetiske
egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af iCare HOME2 (TA023) tonometeret skal sikre, at det anvendes

i et sddant miljg.

RF udledninger CISPR 11

Gruppe 1

iCare HOME2 (TA023) er bat-
teridrevet og benytter udeluk-
kende RF-energi til intern drift.
Det betyder, at RF-emissioner
er lave og sandsynligvis ikke vil
forérsage forstyrrelser i andet
elektronisk udstyr i neerheden.

RF udledninger CISPR 11

Klasse B

iCare HOME2 (TA023) er egnet
til anvendelse i alle bygninger
inkl. boliger og lokaliteter, som
er direkte forbundet med det
offentlige lavspaendingsforsy-
ningsnet, som forsyner byg-
ninger, der bruges som boliger

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

ANVENDES IKKE

ANVENDES IKKE

Spaendingsfluktuationer
og flimmerudledninger
IEC 61000-3-3

ANVENDES IKKE

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

Elektromagnetisk Immunitet

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

Elektromagnetisk Immunitet

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med elektromagnetiske
egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af iCare HOME2 (TA023) tonometeret skal sikre, at det anvendes

i et sddant miljg.

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med elektromagnetiske

egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af iCare HOME2 (TA023) tonometeret skal sikre, at det anvendes

i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk
miljo -vejledning

Elektrostatisk
udledning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Gulve skal veere tree,
beton eller keramik-
fliser. Hvis gulve er
daekket med syntetisk
materiale, skal den
relative luftfugtighed
mindst vaere 30 %

Spaendingsbglge
Transienter / udbrud

+2 kv
100 kHz gentagelses-

ANVENDES IKKE

ANVENDES IKKE

IEC 61000-4-4 frekvens
Stremsted +1 kV for ledning(er) til ANVENDES IKKE ANVENDES IKKE
IEC 61000-4-5 ledning(er)

12 kV for ledning(er)
til jord

Speendingsfald,

kort afbrydelse og
speendingsafvigelser
pa elektriske
forsyningslinjer

IEC 61000-4-11

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

0 % UT for 1 cyklus
70 % UT for 25/30
cyklusser (50/60 Hz)
0 % UT for 250/300
cyklusser (50/60 Hz)

ANVENDES IKKE

ANVENDES IKKE

Frekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Netforsyningskvaliteten
skal svare til typiske
kommercielle miljger
eller hospitalsmiljger.

ADVARSEL!
& Kilder til

magnetfelter
med stremfrekvens bar
ikke anvendes teettere
end 15 cm (6 inches)
til nogen del af iCare
HOME2 (TA023),
herunder kabler angivet
af producenten, for at
undgé forringelse af
ydeevnen.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk
niveau miljo -vejledning
Ledningsferte 3V 3V i'i
forstyrrelser induceret | 0,15 MHz — 80 MHz ADVARSEL!
af RF-felter
IEC 61000-4-6 6V ilSM og 6V Bzerbart RF
amatgrradio kommunikationsudstyr
band mellem 0,15 MHz (herunder .
og 80 MHz periferiudstyr sdsom
antennekabler og
80 % AM ved eksterne antenner) mé
1 kHz ikke anvendes teettere
end 30 cm pé nogen
del af iCare HOME2
(TA023), herunder
kabler specificeret af
producenten, for at
undgé at ydeevnen
reduceres.
Udstrélet RF 10 V/m 10 V/m é
IEC 61000-4-3 80 MHz — 2,7 GHz ADVARSEL!
Baerbart RF

kommunikationsudstyr
(herunder
periferiudstyr sdsom
antennekabler og
eksterne antenner) ma
ikke anvendes teettere
end 30 cm p& nogen
del af iCare HOME2
(TA023), herunder
kabler specificeret af
producenten, for at
undgé at ydeevnen
reduceres.

Der kan forekomme
interferens i neerheden
af udstyr, der er
forsynet med folgende
symbol:

(@)
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Vejledning og producentens erklaering IEC 60601-1-2:2014; Edition 4.0

Elektromagnetisk Immunitet

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug i et hjemligt sundhedsmiljg med elektromagnetiske
egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af iCare HOME2 (TA023) tonometeret skal sikre, at det anvendes

i et sddant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk
niveau miljo -vejledning
Neerhedsfelter 380 - 390 MHz 27 V/m
fra tradlest RF 27 V/m; PM 50 %; / A \ ADVARSEL!
kommunikationsudstyr | 18 Hz Barbart RF
IEC 61000-4-3 kaer ar e tiomsudst
430 - 470 MHz 28 V/m ;mmzn' & 'O,?SLf Z ir
28 V/m: (FM 45 KHz, (oerun er periferiudstyr
. sasom antennekabler
1 kHz sinus) kst ¢
PM: 18 Hz ogue. sterne antenner)
ma ikke anvendes
704 - 787 MHz 9 V/m ;agttere end
217 Hz el af iCare
(TA023), herunder
800 - 960 MHz 28 V/m kabcljer spttemﬁ(;erettaf
28 V/m; PM 50 %; p"; chetn Z”’ ora
18 Hz undga at ydeevnen
reduceres.
1700 - 1.990 MHz 28 V/m Pir ia” f”‘?kom:ed
28 V/m: PM 50 %: n:ce;etrenzmaer eden
217 Hz af udstyr, der er
forsynet med folgende
2.400 - 2.570 MHz 28 V/m symbol:
28 V/m; PM 50 %;
) ()
217 Hz ‘
5100 - 5.800 MHz 9V/m

9 V/m; PM 50 %;
217 Hz

185



186

Informasjonen i dette dokumentet kan endres uten forvarsel. Hvis det oppstar en
konfliktsituasjon som gjelder et oversatt dokument, skal den engelske versjonen veere
den gjeldende.

i\

Denne enheten er i samsvar med:
Direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr
RoHS-direktivet 2011/65/EU
Radioutstyrsdirektivet 2014/53/EU
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Sikkerhetsinformasjon

For helsepersonell

ADVARSEL! Helsepersonell skal informere pasienter om at de ikke ma endre eller
avbryte behandlingsopplegget uten & ha mottatt instruksjoner fra helsepersonellet.

ADVARSEL! Nar du leser av méaledataene i klinikk- eller sykehusmiljg, mé& du serge for
at tonometeret og datamaskinen eller mobilenheten, som ikke er medisinsk utstyr,
befinner seg utenfor pasientmiljoet, det vil si 1,5 m (5 fot) fra pasienten.

ADVARSEL! Tilkobling av tonometeret til IT-nettverk, herunder annet utstyr, kan fgre til
uidentifisert risiko for pasienter, operatarer eller tredjepart.

ADVARSEL! Den ansvarlige organisasjonen skal identifisere, analysere, evaluere
og kontrollere eventuell ytterligere risiko som falge av tilkobling av tonometeret til
IT-nettverk, herunder annet utstyr.

FORHOLDSREGLER! Visse mikrobiologiske materialer (for eksempel bakterier) kan
bli overfert fra panne- eller kinnstgtten. For & unnga dette ma du rengjere panne- og
kinnstgtten med desinfiserende middel etter hver pasient.

FORHOLDSREGLER! Endringer i IT-nettverket kan medfere ny risiko som krever at den
ansvarlige organisasjonen foretar ytterligere analyse. Slike endringer omfatter

- endringer i konfigurasjonen av IT-nettverket

- tilkobling av ekstra elementer til IT-nettverket

- frakobling av elementer fra IT-nettverket

- oppdatering eller oppgradering av utstyr som er koblet til IT-nettverket

For pasienter og helsepersonell

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet pa personlig bruk. Det er ikke tillatt & bruke
det pa andre personer, dyr eller gjenstander.

ADVARSEL! Ikke bruk tonometeret i de forbudte miljgene som er definert i kapittel
5.2 Miljgrestriksjoner” i denne bruksanvisningen.

ADVARSEL! Pasienter ma ikke endre eller avbryte behandlingsopplegget uten veiledning
fra helsepersonell.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke slippes ned. For & unnga a slippe tonometeret og
sikre trygg handtering skal handleddsstroppen alltid veere festet rundt handleddet nar
tonometeret er i bruk. Hvis du slipper ned tonometeret og dekselet apner seg, ma du
trykke pa dekselet for & lukke &pningene.

ADVARSEL! Fjerning, tildekking eller uleseliggjering av etiketter eller symboler pa
tonometeret gjor produsentens fulle ansvar knyttet til tonometerets sikkerhet og
effektivitet ugyldig.

ADVARSEL! Ta batteriene ut av tonometeret hvis det ikke skal brukes pa en stund.

ADVARSEL! Det er kun selve proben som skal veere i kontakt med gyet. Unngé & bergre
gyet med andre deler av tonometeret. Ikke skyv tonometeret inn i gyet.

ADVARSEL! Kontakt helsepersonell hvis du trenger hjelp til & bruke iCare HOME2-
tonometeret.

ADVARSEL! Bruk av gyedraper like for maling eller lokalbedgvelse kan pavirke
maleresultatet.

ADVARSEL! [kke bruk prober uten plasttupp. Ikke bruk deformerte prober. Kontakt
produsenten eller din lokale forhandler hvis du oppdager feil pa prober eller
probepakninger.

ADVARSEL! Bruk kun originale og godkjente prober fra produsenten. Probene er kun
ment for engangsbruk (ett par méalesekvenser). Hver méling defineres av én vellykket
maling i begge gyne, men hvis det er en betennelse eller infeksjon i det ene gyet, skal
det friske gyet males forst.

ADVARSEL! Bruk kun prober fra original, uskadet emballasje. Produsenten kan ikke
garantere at proben er steril nar forseglingen er brutt. Resterilisering eller gjenbruk av
proben kan resultere i feil maleverdier, at proben gdelegges, overfering av bakterier eller
virus samt gyeinfeksjon. Resterilisering eller gjenbruk fritar produsenten for alt ansvar
og alle forpliktelser knyttet til tonometerets sikkerhet og effektivitet.

ADVARSEL! Oppbevar ubrukte prober i esken for & unnga kontaminering. Ikke rgr en
apnet probe. Ikke bruk prober som har veert i bergring med en usteril overflate, for
eksempel et bord eller gulv.

ADVARSEL! Forkort tonometerets kinn- og pannestatte litt om gangen for & unngé at
tonometeret kommer for neer gyet.

ADVARSEL! Ikke koble noe annet til USB-porten enn USB-kabelen som fglger med
tonometeret.
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ADVARSEL! Oppbevar USB-kabelen utilgjengelig for barn og kjeeledyr pa grunn av
kvelningsfare.

ADVARSEL! Tonometerets batterier er ikke oppladbare. Ikke prov & lade tonometeret
med en USB-lader koblet til nettspenningen.

ADVARSEL! USB-kabelen skal kun kobles til tonometerets USB-port nar du laster opp
pasientmaledata. Ikke ta malinger nar USB-kabelen er tilkoblet.

ADVARSEL! Tonometeret skal kun dpnes av godkjent iCare-servicepersonell. Bortsett fra
batteriene og probebasen inneholder tonometeret ingen deler som brukeren selv kan
utfgre service pa. Tonometeret krever ingen annen regelmessig service eller kalibrering
enn at batteriene ma byttes minst én gang hver 12. maned og probebasen hver 6. maned.
Kontakt produsenten eller din lokale forhandler hvis du har grunn til & tro at tonometeret
trenger service.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke repareres eller monteres pa nytt av andre enn
produsenten eller det autoriserte servicesenteret. Ikke bruk tonometeret hvis det
er gdelagt. Ta det med til et autorisert iCare-servicesenter for reparasjon.

ADVARSEL! Oppbevar tonometeret utilgjengelig for barn og kjeeledyr for & unnga skade.
Probebasen, batteridekselet, skruene, mansjetten og probene er sma gjenstander som
kan svelges ved et uhell.

ADVARSEL! |kke bytt batterier eller probebase nar USB-kabelen er koblet til.

ADVARSEL! Service eller vedlikehold ma ikke utfares mens tonometeret er i bruk.

ADVARSEL! Tonometeret skal veere avslatt nar probebasen byttes.

ADVARSEL! Probebasen skal byttes, ikke rengjores.

ADVARSEL! Senk aldri tonometeret ned i vaeske. Ikke sprut, hell eller sgl veeske pa
tonometeret, tilbeharet, koblingene, bryterne eller dpningene i dekselet. Tark
umiddelbart bort vaeske fra tonometerets overflate.

ADVARSEL! |kke endre tonometeret pa noen mate. Endringer eller modifikasjoner som
ikke er uttrykkelig godkjent av produsenten, kan medfgre at brukeren mister retten til &
betjene tonometeret.

ADVARSEL! Unnga & bruke dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet
utstyr, ettersom det kan fere til feilfunksjon. Hvis slik bruk er ngdvendig, ma alt utstyr
kontrolleres for & sikre at det fungerer normalt.

ADVARSEL! Bruk av tilbeher, transdusere og kabler som ikke er spesifisert eller levert av
produsenten av dette utstyret, kan fore til gkt elektromagnetisk straling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret og dermed feilfunksjon.

ADVARSEL! Interferens kan forekomme i nzerheten av utstyr merket med symbolet for
ikke-ioniserende straling.

ADVARSEL! Kilder til magnetiske stremfrekvensfelt ma ikke brukes neermere enn 15 cm
(6 tommer) fra noen del av tonometeret, herunder kabler spesifisert av produsenten,
for & unnga svekket ytelse.

ADVARSEL! Barbart RF-kommunikasjonsutstyr (ogsa ytre enheter som antennekabler
og eksterne antenner) bar ikke brukes neermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av
tonometeret, herunder kabler spesifisert av produsenten, for & unnga svekket ytelse.

FORHOLDSREGLER! Les denne bruksanvisningen ngye. Den inneholder viktig
informasjon om bruk og vedlikehold av tonometeret.

FORHOLDSREGLER! Tonometeret skal bare brukes til & male intraokuleert trykk. Annen
bruk er ikke tillatt. Produsenten er ikke ansvarlig for skade som oppstar som folge av feil
bruk, eller for konsekvenser av slik bruk.

FORHOLDSREGLER! |kke bruk tonometeret i naerheten av brennbare stoffer, herunder
brennbare bedgvelsesmidler.

FORHOLDSREGLER! Meld fra om eventuelle alvorlige hendelser knyttet til tonometeret
til kompetent helsemyndighet og produsenten, eller produsentens representant.

FORHOLDSREGLER! Nar du tar tonometeret ut av emballasjen, og hver gang det skal
brukes, ma du undersgke det visuelt for eventuell ytre skade, med ekstra fokus pa
dekselet. Hvis du har mistanke om at tonometeret er skadet, ma du kontakte
produsenten eller forhandleren.

FORHOLDSREGLER! Bruk kun den batteritypen som er angitt i bruksanvisningens
tekniske spesifikasjoner. Ikke bruk oppladbare batterier; de har ikke tilstrekkelig
spenning.

FORHOLDSREGLER! Tonometerets display slukkes nar det ikke er registrert bevegelse
pa 15 sekunder. Tonometeret slas automatisk av nar det ikke har veert brukt pa
3 minutter.
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FORHOLDSREGLER! Fgr du tar malinger, ma du oppdatere tonometerets tid manuelt
til lokal tid i tonometerets innstillinger, eller automatisk ved & koble tonometeret til
iCare PATIENT2-appen eller iCare EXPORT-programvaren.

FORHOLDSREGLER! Ikke dekk til gyegjenkjennelsessenderne eller -sensoren, for
eksempel med fingrene, mens du maler. Flytt hender, har og gjenstander som puter
vekk fra den siden av gyet som vender mot tinningen, siden dette skaper en infrargd
refleksjon som forarsaker feil.

FORHOLDSREGLER! @yegjenkjennelse er basert pa forskjellen mellom infrargde
refleksjoner som mottas fra senderne: siden som vender mot nesen, reflekterer mer
enn siden som vender mot tinningen. Hvis senderne blir tilsmusset, kan det forstyrre
gienkjennelsen.

FORHOLDSREGLER! Bytt probebase hver 6. maned for a sikre at tonometeret fungerer
korrekt.

FORHOLDSREGLER! |kke-ME-utstyr (datamaskin eller mobilenhet) som brukes i
systemet til & overfgre data, méa veere i samsvar med kravene til elektromagnetisk
straling og immunitet for multimedieutstyr: CISPR 32 og CISPR 35.

FORHOLDSREGLER! Malemetoden til tonometeret er basert pa en magnetisk indusert
probebevegelse, derfor kan et eksternt magnetisk eller utstralt RF elektromagnetisk

felt som forstyrrer proben, hindre maling. Tonometeret vil i sa fall kontinuerlig vise
feilmeldinger under malingen og be deg male pa nytt. Situasjonen kan lgses ved enten &
fierne kilden til interferens fra omradet rundt tonometeret eller utfere malingen et annet
sted der det ikke er slik interferens.

FORHOLDSREGLER! Overfgringen av maledata kan bli avbrutt pa grunn av
elektromagnetiske forstyrrelser. Koble i s& fall tonometeret til datamaskinen eller
mobilenheten pa nytt. Hvis dette ikke lgser problemet, ma dataoverferingen foretas
pa et annet sted uten interferens. Maledataene blir ikke slettet fra tonometeret for
dataene er overfort.

FORHOLDSREGLER! Bzerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke
tonometeret.

FORHOLDSREGLER! Selv om den elektromagnetiske stralingen fra selve tonometeret
er godt under nivaene som er tillatt i henhold til relevante standarder, kan den forarsake
interferens i andre enheter i nzerheten, for eksempel felsomme sensorer.
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2 Tiltenkt bruk

iCare HOME2-tonometeret er et instrument som overvaker intraokuleert
trykk (IOP) i ayet hos mennesker. Det er ment & skulle brukes av pasienter
eller deres omsorgspersoner.

3 Kliniske fordeler

Med iCare HOME2-tonometeret kan du méle ayetrykket pa forskjellige tider
av dggnet. Disse malingene som du tar utenom legebesgkene, kan hjelpe
legen a forsté ayetrykket ditt bedre. Topper i gyetrykket og gijennomsnittlig
gyetrykk, samt store svingninger i ayetrykket, er risikofaktorer for & utvikle
grann steer (1, 2). Det kan veere topper og svingninger i gyetrykket utenom
kontortid, og dette vil ikke bli oppdaget uten & overvaker gyetrykket hjemme
(3, 4, 5). Daglige ayetrykkdata er til hjelp ved behandlingsbeslutninger, for
eksempel nar man skal evaluere hvor vellykket en trykksenkende prosedyre
har veert eller effekten av topisk medisinering (6, 7).

Dette verktgyet for & male gyetrykk er ment som et supplement til
behandlingsstandarden, og erstatter ikke tradisjonelle metoder for &
diagnostisere og behandle pasienter. Det bgr heller ikke endre den gvrige
oppfolgingsplanen som er indikert for en bestemt pasient.

4 Hovedfunksjoner

Hovedfunksjonene til iCare HOME2-tonometeret er & male intraokuleert trykk
med angitt ngyaktighet, vise maleresultatet eller feilmeldinger og overfgre
dataene til iCare-programvaresystemet.

Hvis tonometeret mister hovedfunksjonene eller de forringes pa grunn av
elektromagnetiske forstyrrelser, vil tonometeret kontinuerlig vise feilmeldinger
under malingen og be deg gjenta den. Se kapittel "1712 Elektromagnetisk
erkleering” for instruksjoner om korrekt elektromagnetisk miljg.

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

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

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

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

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

7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent
tonometry in improving diagnostics and treatment of
patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology

4) Nakakura et al, “Relation between office Journal. 2019;12(2):41-46.

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

Forbudt bruk

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet pa personlig bruk. Det er ikke tillatt & bruke
det pa andre personer, dyr eller gjenstander.

5.2 Miljgrestriksjoner” i denne bruksanvisningen.

FORHOLDSREGLER! Tonometeret skal bare brukes til & male intraokuleert trykk. Annen
bruk er ikke tillatt. Produsenten er ikke ansvarlig for skade som oppstar som falge av feil
bruk, eller for konsekvenser av slik bruk.

FORHOLDSREGLER! [kke bruk tonometeret i neerheten av brennbare stoffer, herunder
brennbare bedgvelsesmidler.

i'i ADVARSEL! |kke bruk tonometeret i de forbudte miljgene som er definert i kapittel

5.1 Kontraindikasjoner

Du ma ikke bruke iCare HOME2-tonometeret hvis du

- har en aktiv okuleer infeksjon (for eksempel konjunktivitt eller gyekatarr)

+ har hatt gyetraume nylig, herunder korneal laserasjon eller korneal/skleral
perforering

« har invalidiserende leddgikt eller vansker med & handtere tonometeret

« har alvorlige vansker med a apne gynene, herunder unormale
sammentrekninger eller rykninger i gyelokket (blefarospasme)

- har ufrivillige, raske og repeterende gyebevegelser (nystagmus)

Du kvalifiserer kanskje ikke for & bruke iCare HOME2-tonometeret hvis du

+ har redusert, ukorrigert naersyn pa 20/200 eller darligere

+ har bare ett fungerende gye

« har darlig eller usentrert visuell fiksering

« har darlig harsel uten hgreapparat eller kommuniserer ved hjelp av
tegnsprak

- bruker kontaktlinser

+ har tgrre gyne

+ har keratokonus (en hornhinnelidelse)

- har et medfgdt lite gye (mikroftalmus)

+ har et forstarret gye pa grunn av grgnn steer i barndommen (buftalmus)

Sikkerheten og effektiviteten til iCare HOME2-tonometeret er ikke

evaluert for pasienter

- med hgy korneal astigmatisme (> 3d)

- med tidligere invasiv grgnn steer-kirurgi eller hornhinnekirurgi, herunder
laseroperasjon av hornhinne (for eksempel LASIK)

« med arr pa hornhinnen

- med sveert tykk eller sveert tynn hornhinne (sentral hornhinnetykkelse
stgrre enn 600 pm eller mindre enn 500 pm)

- som det er vanskelig a skaffe kliniske intraokuleere malinger av (for
eksempel pa grunn av sammenklemming av gyelokket eller skjelving)

- med kataraktekstraksjon i lgpet av de to siste manedene

5.2 Miljorestriksjoner

iCare HOME2-tonometeret ma ikke brukes i medisinske kjgretgy eller
lignende miljger der vibrasjons- eller stgynivaet er s& hgyt at brukeren ikke
kan hgre feilsignaler.

Se kapittel "1712 Elektromagnetisk erkleering” for korrekt elektromagnetisk
bruksmilja.

MERK! Nar tonometeret ikke er i bruk, skal det oppbevares i etuiet for & beskytte det mot
smuss og direkte sollys, som kan forarsake skade.

193



194

Innledning

ADVARSEL! Helsepersonell skal informere pasienter om at de ikke ma endre eller
avbryte behandlingsopplegget uten & ha mottatt instruksjoner fra helsepersonellet.

ADVARSEL! Pasienter mé ikke endre eller avbryte behandlingsopplegget uten veiledning
fra helsepersonell.

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet pa personlig bruk, og det er ikke tillatt & bruke
det p& andre personer, dyr eller gjenstander.

ADVARSEL! Kontakt helsepersonell hvis du trenger hjelp til & bruke iCare HOME2-
tonometeret.

FORHOLDSREGLER! Ikke dekk til gyegjenkjennelsessenderne eller -sensoren, for
eksempel med fingrene, mens du maler. Flytt hender, har og gjenstander som puter vekk
fra den siden av gyet som vender mot tinningen, siden dette skaper en infrarad
refleksjon som forarsaker feil.

FORHOLDSREGLER! Les denne bruksanvisningen ngye. Den inneholder viktig
informasjon om bruk og vedlikehold av tonometeret.

FORHOLDSREGLER! Meld fra om eventuelle alvorlige hendelser knyttet til tonometeret
til kompetent helsemyndighet og produsenten, eller produsentens representant.

>b bPbEPBEPBE°

Programvaresystemet iCare bestar av

- iCare HOME2-tonometeret;

+ iCare CLINIC, en nettleserbasert programvaretjeneste der helsepersonell og
pasient kan vise méledata;

+ iCare CLINIC On-premises, en versjon av iCare CLINIC som kan installeres
pa sykehusets eller klinikkens egen server. Med iCare CLINIC On-premises
kan ikke malingene lastes opp eller vises utenfor sykehuset eller klinikken,
kun fra innsiden ved hjelp av iCare EXPORT;

+ mobilappen iCare PATIENT2, der pasient og helsepersonell kan vise
maledata og overfagre dem til skytjenesten iCare CLINIC;

+ dataprogramvaren iCare EXPORT, der pasient og helsepersonell kan vise
maledata og overfagre dem til skytjenesten iCare CLINIC eller iCare CLINIC
On-premises.

Se kapittel "2 Programvaresystemet iCare” for mer informasjon.

Hvis pasientens tonometer ikke er registrert pa iCare CLINIC-kontoen til
helsepersonell, kan pasienten lagre maledataene sine pa en privat konto i
tjenesten iCare CLOUD. Les Komme i gang-veiledningen i tonometerets etui
for & fa mer informasjon om hvordan du oppretter en privat konto.

Med iCare HOME2-tonometeret kan du male gyetrykket. Under mélingen
bergrer tonometerets probe gyet ditt forsiktig seks ganger. Etter en serie pa
seks malinger beregner tonometeret gyetrykket og lagrer det i tonometerets
minne. Enhetens historikk viser de 100 siste méleresultatene.

Hvis helsepersonellet har bedt deg om & male begge aynene, kan du bruke
samme probe til begge gyne. Nar du er ferdig & male, legger du proben
tilbake i emballasjen og kaster den i restavfallet. Bruk en ny, ubrukt probe
nar du skal méale neste gang.

Du kan male agyetrykket bade nar du sitter, star og ligger. Tonometeret har
infrarade gjenkjennelsessensorer som identifiserer om du maler hgyre eller
venstre gye.

Nar du er ferdig & méle, kan du overfgre méledataene til iCare CLINIC via
datamaskinen eller mobilenheten.

Gjor deg godt kjent med tonometeret, programvaren og driftsprosedyrene
for bruk.

6.1 Informasjon om intraokulaert trykk

Normalt @yetrykk varierer fra 10 til 20 mmHg (1). Risikoen for grgnn steer gker
hvis gyetrykket er over dette omradet. Ved gronn steer med normalt trykk

er synsnerven skadet selv om gyetrykket ikke er spesielt hgyt. Optimalt
maltrykk ved grann steer og okuleer hypertensjon ma defineres for hver
enkelt pasient. Spar helsepersonellet om hva som er optimalt maltrykk

for deg. Avtal nar du bgr kontakte helsepersonellet om maleresultater for
gyetrykket ditt.

Folg helsepersonellets instruksjoner om hvor ofte du skal male. Med mindre
annet er angitt, anbefaler vi & male 3-6 ganger per dag. Registrer malinger
av gyetrykket for & kunne vise dem til helsepersonellet. Bare én maling gir
ikke ngyaktig informasjon om gyetrykket ditt. Du ma ta og registrere flere
malinger over tid. Prgv & male ayetrykket til samsnme tid hver dag, slik at det
blir konsekvent.

Forhayet agyetrykk og svingninger i gyetrykket er underliggende risikofaktorer
for grann steer (2, 3). Nar du maler gyetrykket i ulike situasjoner og pa
forskjellige tider av dagnet, far du og helsepersonellet god oversikt over
endringer i gyetrykket ditt og effekten av legemidler du tar.

6.2 Stottemateriell

Les denne bruksanvisningen ngye for a leere a bruke tonometeret. USB-
minnepinnen som fglger med tonometeret, inneholder en hurtigveiledning,
denne bruksanvisningen og en instruksjonsvideo som hjelper deg & komme
i gang med tonometeret. Hvis du har problemer med & bruke tonometeret,
kan du kontakte virksomheten som leverte det, eller Icare Finland. Du finner
kontaktinformasjon for Icare Finland p& www.icare-world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eye-
health/anatomy/eye-pressure]

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

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

195


http://www.icare-world.com/
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure

196

6.3 Pakningens innhold

iCare HOME2-pakningen inneholder:

+ iCare HOME2-tonometeret

- Etui

+ Bruksanvisning

+ Probeapplikator

+ Hurtigveiledning

- Skrutrekker

+ Ekstra probebase

- Steriliserte engangsprober

+ USB-C til Micro-USB B-adapter

- USB-kabel for tilkobling til PC (USB-C til USB-A)
+ USB-kabel for tilkobling til mobilenhet (USB-C til USB-C)
- USB-minnepinne med instruksjonsmateriell

+ Garantikort

+ Handleddsstropp

« 4 x AA1,5V alkaliske batterier

6.4

A

Knapper og deler

ADVARSEL! Fjerning, tildekking eller uleseliggjoring av etiketter eller symboler pa
tonometeret gjor produsentens fulle ansvar knyttet til tonometerets sikkerhet og

effektivitet ugyldig.

—

© ©o N o o K W N

—_
©

Méaleknapp
Navigasjonsknapper
Valgknapp

Returknapp

Display

Batterideksel

USB-C-port og USB-deksel
Handleddsstropp
Pannestgtte

Kinnstgtte

Probe

Probebase

Infrargde LED-sendere
Infrargd LED-sensor
Probeapplikator
Skrutrekker
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Komme i gang

7
i'i ADVARSEL! Tonometeret ma ikke slippes ned. For & unnga a slippe tonometeret og sikre
trygg handtering skal handleddsstroppen alltid veere festet rundt handleddet nar
tonometeret er i bruk. Hvis du slipper ned tonometeret og dekselet dpner seg, ma

du trykke pa dekselet for & lukke &pningene.

FORHOLDSREGLER! Nar du tar tonometeret ut av emballasjen, og hver gang det skal
brukes, méa du undersgke det visuelt for eventuell ytre skade, med ekstra fokus pa
dekselet. Hvis du har mistanke om at tonometeret er skadet, ma du kontakte
produsenten eller forhandleren.

Sette inn batteriene
ADVARSEL! Ta batteriene ut av tonometeret hvis det ikke skal brukes pa en stund.

FORHOLDSREGLER! Bruk kun den batteritypen som er angitt i bruksanvisningens
tekniske spesifikasjoner. Ikke bruk oppladbare batterier; de har ikke tilstrekkelig
spenning.

>3

MERK! Kvaliteten pa batteriene pavirker antall malinger som kan tas med ett sett batterier.

MERK! Bytt alle batteriene samtidig.

1. Bruk skrutrekkeren til & dpne batteridekselet.
Batteriene ligger i tonometerets etui under esken med prober.

2.

3. Lukk batteridekselet og lds det med skrutrekkeren.

L/

MERK! Batteriets ladeniva vises nar du slar pa tonometeret:

ip | 0 (1P

Ta en maling

ADVARSEL! Det er kun selve proben som skal veere i kontakt med gyet. Unngé & bergre
gyet med andre deler av tonometeret. lkke skyv tonometeret inn i gyet.

A ADVARSEL! Bruk av gyedraper like for maling eller lokalbedgvelse kan pavirke

maleresultatet.
FORHOLDSREGLER! Fgr du tar malinger, ma du oppdatere tonometerets tid manuelt til
lokal tid i tonometerets innstillinger, eller automatisk ved a koble tonometeret til iCare
PATIENT2-appen eller iCare EXPORT-programvaren.

Slik far du et palitelig méleresultat:

+ Ta malingen pa et rolig sted.

- Unnga & bevege deg, snakke eller se deg rundt mens du maler.

Hvis du ikke fgler deg helt trygg pa & ta malingen, kan du gve pa & méale med
tonometeret i gvelsesmodus. Se kapittel "101 @velsesmodus”

81 Sette inn proben

C ADVARSEL! [kke bruk prober uten plasttupp. Ikke bruk deformerte prober. Kontakt
produsenten eller din lokale forhandler hvis du oppdager feil pa prober eller
probepakninger.

A ADVARSEL! Bruk kun originale og godkjente prober fra produsenten. Probene er kun
ment for engangsbruk (ett par méalesekvenser). Hver méling defineres av én vellykket
maling i begge gyne, men hvis det er en betennelse eller infeksjon i det ene gyet, skal
det friske gyet males forst.

A ADVARSEL! Bruk kun prober fra original, uskadet emballasje. Produsenten kan ikke
garantere at proben er steril nar forseglingen er brutt. Resterilisering eller gjenbruk av
proben kan resultere i feil maleverdier, at proben gdelegges, overfering av bakterier eller
virus samt gyeinfeksjon. Resterilisering eller gjenbruk fritar produsenten for alt ansvar og
alle forpliktelser knyttet til tonometerets sikkerhet og effektivitet.

é ADVARSEL! Oppbevar ubrukte prober i esken for & unnga kontaminering. Ikke rgr en
apnet probe. Ikke bruk prober som har veert i bergring med en usteril overflate, for
eksempel et bord eller gulv.

1. Ikke bruk en probe hvis den har veert borti handen din, et bord eller
en annen usteril overflate.

Pal

T~
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2. Plasser probeapplikatoren pa probebasen.

E&é

3. Apne emballasjen.

- -

4. Fjern hetten.

s

5. Slipp proben fra beholderen inn i probeapplikatoren.

-

6. Fjern probeapplikatoren.

1
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8.2 Sla pa tonometeret
é FORHOLDSREGLER! Tonometerets display slukkes nar det ikke er registrert bevegelse

pa 15 sekunder. Tonometeret slas automatisk av nar det ikke har veert brukt pa

3 minutter.
Kontroller at datoen og klokkeslettet som vises i displayet, er riktig. Hvis
det er feil, oppdaterer du via tonometerets innstillinger, eller ved & koble
tonometeret til iCare PATIENT2-appen eller iCare EXPORT-programvaren.

Trykk ned @ til du hgrer et pip. Teksten «Start» vises i displayet.

Alternativt kan du trykke ned @ til du harer et pip. Trykk deretter pa @ igien
for 4 ga til malemodus. Teksten «Start» vises i displayet.

8.3 Finne riktig maleposisjon

Pannestgtten A hviler pa pannen, og kinnstgtten B hviler pa kinnet.

Se rett frem, tonometeret skal veere i 90-graders vinkel mot ansiktet ditt.
Proben er ca. 5 mm (3/16 tommer) fra gyet, og peker vinkelrett mot midten
av gyet.
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Hvis du ser et rgdt lys i probebasen, er tonometeret vippet for mye nedover.
Rett deg opp i ryggen og laft haken.

8.4

AN
AN
AN\
A
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Justere stottene og plassere tonometeret

ADVARSEL! Det er kun selve proben som skal veere i kontakt med gyet. Unnga & bergre
gyet med andre deler av tonometeret. Ikke skyv tonometeret inn i gyet.

ADVARSEL! Forkort tonometerets kinn- og pannestgtte litt om gangen for & unngd at
tonometeret kommer for neer gyet.

FORHOLDSREGLER! @yegjenkjennelse er basert pa forskjellen mellom infrargde
refleksjoner som mottas fra senderne: siden som vender mot nesen, reflekterer mer
enn siden som vender mot tinningen. Hvis senderne blir tilsmusset, kan det forstyrre
gienkjennelsen.

FORHOLDSREGLER! Ikke dekk til gyegjenkjennelsessenderne eller -sensoren, for
eksempel med fingrene, mens du maler. Flytt hender, har og gjenstander som puter
vekk fra den siden av gyet som vender mot tinningen, siden dette skaper en infrargd
refleksjon som forarsaker feil.

For malingen justerer du panne- og kinnstgtten til riktig lengde.
Start justeringen med stottene trukket helt ut.

\

\/

Du kan ta malingen sittende, stdende eller liggende (pa ryggen).

Forkort stgttene med bare to klikk om gangen for & unnga at
tonometeret kommer for neer gyet.

Plasser tonometeret mot ansiktet og se inn i probebasen.

Proben peker vinkelrett mot midten av gyet nar de bla og granne ringene
i probebasen er symmetriske.

Hvis ringene ikke er symmetriske, betyr det at proben ikke peker
vinkelrett mot midten av gyet. Korriger plasseringen av tonometeret.
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5.

6.

8.5

Hold begge gynene apne. Hvis du dekker til det gyet som ikke males,
kan det vaere lettere & se lysringene tydeligere.

Forkort stottene ved a rotere dem med klokken, to klikk om gangen
til du bare ser en symmetrisk gronn ring. Tonometeret er na i riktig
avstand fra oyet.

-~

v

5mm

| —

Male oyetrykket

Start malingen nar du bare ser en symmetrisk gronn ring. Trykk én
gang pa maleknappen @ Proben bergrer gyet ditt forsiktig.

Ett enkelt pip betyr at malingen var vellykket. Fortsett & ta malinger
til du hgrer et langt pip og lyset i probebasen slukkes.

3.

Hvis probebasen blinker rgdt og du hgrer flere pip, var malingen
mislykket. Displayet og lydene angir kilden til feilen.

Se i displayet og trykk pa @ for & bekrefte feilen. Foreta ngdvendige
rettelser og gjenta malingen. Feil og feiloppretting er forklart i kapittel
8.7 Feil under maling”.

En malesekvens bestar av seks malinger.

MERK! Du kan ogsa giennomfgre malesekvensen ved & trykke og holde maleknappen @
nede til alle de seks malingene er tatt.

Nar alle de seks malingene er tatt, horer du et lengre pip.
Lyset i probebasen slukkes, og du ser resultatet i displayet.

Maleresultatene er forklart i kapittel 8.8 Kontrollere maleresultatet”.

MERK! Hvis du er i tvil om maleresultatet er riktig, for eksempel hvis du mistenker at
proben bommet pa midten av gyet eller kom borti gyelokket, gjentar du malingen.

6. Trykk pa @ og gjenta malingen pa det andre gyet ved behov.
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8.6 Male oyetrykket i liggende stilling

Legg deg ned (pa ryggen) en stund for du maler.

1. Ligg pa ryggen i en komfortabel stilling med en pute bak nakken.

Se rett frem.

Unnga & baye hodet og nakken bakover.

2. Plasser tonometeret i 90-graders vinkel mot ansiktet og ta malingen

som angitt i 8.5 Male gyetrykket.

MERK! For du maler, m& du eventuelt forkorte panne- og kinnstgtten litt.

3. Nar du er ferdig & male, trykker du én gang pa maleknappen @

Gjenta malingen pa det andre gyet.

v

8.7 Feil under maling
Skjerm Tekst Lyd Beskrivelse Tiltak
FOR LANGT 3 lange pip | Malingen ble Trykk p& méleknappen
P tatt pa for lang én gang for a.
avstand. Proben bekrefte feilen. Vri
var ikke i kontakt [stgttene med klokken
med gyet. til proben er ca. 5 mm
fra gyet og du ser en
gronn lysring.
FOR NARE 5 korte pip | Malingen ble tatt | Trykk pd maleknappen
00000 for neer gyet. éen gang for av
bekrefte feilen. Vri
stgttene mot klokken
til proben er ca. 5 mm
fra gyet.
FEIL 2 korte pip | Proben var ikke Trykk p& maleknappen
ORIENTERING Y'Y plassert vinkelrett én gang for a
mot hornhinnen, bekrefte feilen. Plasser
eller proben kom |tonometeret slik at
borti gyelokket proben peker vinkelrett
eller gyevippene. | mot midten av gyet.
Hold gyet helt dpent.
GJENTA 2 korte pip | Proben beveget Trykk p& méleknappen
PP seg ikke riktig én gang for &
eller fikk ikke bekrefte feilen. Mal pa
direkte kontakt nytt eller bytt probe.
med hornhinnen.
ENDRE 2 korte pip | Proben beveget Trykk p& maleknappen
Y'Y seg ikke. én gang for a
bekrefte feilen. Bytt
probe.
REGISTRERINGS- | 2 korte pip ?yeside ble ' Trykk pa @ og
FEIL o0 kke automatisk deretter pa n til riktig
gjenkjent. : M
gye vises i displayet.
Trykk pa eller
trykk pé returknappen
for & avbryte malingen.
GJENTA 2 korte pip | Malingene varierer | Trykk p& méaleknappen
PYS for mye. @ én gang for a

bekrefte feilen. Gjenta
mélingen.

Trykk pa @ for & bekrefte feilen og fortsette & male.
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8.8 Kontrollere maleresultatet

Etter en vellykket maling vises maleresultatet i displayet. Malekvaliteten
angis med farge:

Grenn: god malekvalitet

17

mmHg

Gul: akseptabel malekvalitet

Malingene varierer for mye. Gjenta maélingen.
()

-

Tonometeret lagrer avlest gyetrykk i mmHg, dato og klokkeslett for mélingen,

hvilket aye som ble malt og kvaliteten pa malingen.

Mélekvaliteten er en indikasjon pa hvor stor variasjon det er mellom de seks
individuelle maleresultatene. Indikasjonen pa malekvalitet (grann eller gul)
har ikke sammenheng med ayetrykkets niva.

8.9 Vise tidligere malinger

1. Trykk pa @ etter at du har sett maleresultatet i displayet.
Trykk pa J til du ser HISTORIKK i displayet.
Trykk pa @

Trykk pa ( og D for & vise maleresultatene. Tonometeret viser de siste

HowLon

100 maleresultatene.

5. Trykk pa @& for & ga ut av visningen.

18/09/2017

1-Dato og klokkeslett for mélingen

2-Malt gye

3-0Ordenstall for malingen

4-Vannrett pil angir at du sto eller satt under malingen, diagonal pil angir
skra stilling og loddrett pil angir at du 4.

5-Grgnt resultat betyr god malekvalitet, gult betyr akseptabel kvalitet.

Se kapittel 2.3 Overfgre méledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD” for
veiledning om hvordan du overfgrer méleresultatene dine til iCare CLINIC
eller iCare CLOUD.

9 Sla av tonometeret og kaste proben

For & sla av tonometeret trykker du og holder nede @ til du hgrer 3 pip
og displayet slukkes. Tonometeret slar seg av hvis du ikke bruker det pa
tre minutter.

Fjern proben og legg den tilbake i probebeholderen.

L]

Kast proben og beholderen i restavfallet.

4

g |

10 Tonometermoduser

101 Ovelsesmodus

Hvis du vil gve pa & bruke tonometeret far du tar en maling, kan du bruke
gvelsesmodus. | gvelsesmodus tar du 10 malinger, og displayet viser om en
maling var vellykket: de bla segmentene pé sirkelen er vellykkede malinger
og de rade mislykkede. Disse maleresultatene blir ikke lagret i tonometerets
minne.
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SETTINGS

@

PRACTICE
MODE

1. Trykk og hold nede @ for a sl& pa tonometeret.
2. Trykk pa n til du ser INNSTILLINGER i displayet.

3. Trykk pa @

4. Trykk pa n til du ser @VELSESMODUS i displayet.

5. Trykk pa @

6. Sett proben inn i tonometeret.

7. Trykk pa @

8. Juster tonometeret mot ansiktet ditt og trykk pa @ 10 ganger.

Nar tonometeret viser suksessraten, trykker du pa navigasjonsknappene for &
se hvilke feil som oppsto under gvelsesmalingene. For & male pa nytt trykker
du pa (»), eller pa & for & ga tilbake til innstillinger.

10.2 Leiemodus

Med iCare CLINIC-programvaren kan helsepersonellet sette tonometeret |
leiemodus og stille inn en leieperiode for tonometeret. | leieperioden kan
pasienten ta malinger med tonometeret. Nar leieperioden har utlgpt, kan
ikke pasienten lenger ta mélinger med tonometeret.

Se bruksanvisningen for iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT?2 for
helsepersonell for instruksjoner om hvordan leiemodus skal stilles inn.

For & se nar leieperioden utlaper:

1. Trykk og hold nede @ for & sla pa tonometeret.
2. Trykk pa n til du ser INFO.
3. Trykk pa @

4. Trykk pa n
5

Trykk pa @ for & ga ut av visningen.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Skjult modus

Med iCare CLINIC-programvaren kan helsepersonellet sette tonometeret

i skjult modus, som skjuler méleresultatene for pasienten. Malekvaliteten
vises med gronn eller gul farge som i normal modus. HISTORY-visningen viser
all annen informasjon knyttet til méalinger unntatt maleresultatet.

18/09/2017

18/09/2017 18/09/2017

07:37 AM

RIGHT K
3 >

RESULT HISTORY

Se bruksanvisningen for iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT?2 for
helsepersonell for instruksjoner om hvordan skjult modus skal stilles inn.

11 Tonometerinnstillinger

1. Trykk og hold nede @ for & sla pa tonometeret.

Trykk pa D til du ser INNSTILLINGER i displayet.

Trykk pa @

Trykk pa ‘ eller n for & navigere mellom ulike innstillinger.

Trykk pa @ for & velge en innstilling.

S T o

Trykk p& @2 for & ga ut av innstillinger.

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE
OFF MODE ENGLISH

’I
N/
< —’(I)\— >

LANGUAGE BRIGHTNESS

111 Sprakinnstillinger

—

For & endre sprak trykker du pa ﬁ eller D til du ser SPRAK.

Trykk pa @
Trykk pa ﬁ eller D til du ser snsket sprak, og deretter pa @

Howon

Trykk pa @ for & ga tilbake til innstillinger.

11.2 Stille inn klokkeslett

1. For & endre klokkeslett trykker du pa ‘ eller n til du ser TID.
2. Trykk pa @
3. Trykk pa ‘ eller n til du ser gnsket tidsformat, og deretter pa @

4. Trykk pa ‘ eller n til du ser gnsket tidssone, og deretter pa @

5. Trykk pa ‘ eller n til du ser gnsket time, og deretter pa @

o

Trykk pa ‘ eller n til du ser gnsket minutt, og deretter pa @

11.3 Stille inn dato

1. For & endre dato trykker du pa ﬁ eller » til du ser DATO.

2. Trykk pa @
3. Trykk pa ‘ eller n til du ser gnsket datoformat, og deretter pa @
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4. Trykk pa ( eller n til du ser gnsket ar, og deretter pa @
5. Trykk pa ( eller n til du ser gnsket maned, og deretter pa @
6. Trykk pa ( eller D til du ser snsket dato, og deretter pa @

11.4 Stille inn volum

1. For & endre volumniva trykker du pa ﬂ eller D til du ser LYD.

2. Trykk pa @
3. Trykk pa ( eller D til du hgrer gnsket volumniva, og deretter pa @

11.5 Stille inn probebaselys

1. For & endre styrken pé probebaselyset trykker du pa « eller n til du
ser LYS.

2. Trykk pa @
3. Trykk pa ( eller » til du ser gnsket lysstyrkenivd, og deretter pa @

11.6 Stille inn lysstyrke pa displayet

1. For & endre lysstyrken péa displayet trykker du pa “ eller ‘ til du ser
LYSSTYRKE.

2. Trykk pa @
3. Trykk pa ( eller n til du ser gnsket lysstyrkeniva, og deretter pa @

1.7 Tonometerets serienummer og fastvareversjon

1. Trykk og hold nede @ for a sl& pa tonometeret.
2. Trykk pa n til du ser INFO i displayet.

3. Trykk pa @
4. Trykk p& @8 for & ga ut av visningen.

MERK! Serienummeret finner du ogsa pa etiketten pa baksiden av tonometeret.

12 Programvaresystemet iCare

A ADVARSEL! Nar du leser av maledataene i klinikk- eller sykehusmilje, ma du serge for

at tonometeret og datamaskinen eller mobilenheten, som ikke er medisinsk utstyr,
befinner seg utenfor pasientmiljget, det vil si 1,5 m (6 fot) fra pasienten.

Programvaresystemet iCare bestar av felgende:

+ iCare HOME2-tonometeret

« iCare CLINIC, en nettleserbasert programvaretjeneste der pasient og
helsepersonell kan vise maledata

+ mobilappen iCare PATIENT2, der pasient og helsepersonell kan vise
maledata og overfgre dem til skytjenesten iCare CLINIC

- dataprogramvaren iCare EXPORT, der pasient og helsepersonell kan vise
maledata og overfgre dem til skytjenesten iCare CLINIC eller iCare CLINIC
On-premises

Hvis pasientens tonometer ikke er registrert pa iCare CLINIC-kontoen til
helsepersonell, kan pasienten lagre maledataene sine pa en privat konto

i tienesten iCare CLOUD. Les veiledningen i tonometerets etui for & fa mer
informasjon om hvordan du oppretter en privat konto.

Du kan overfgre data fra tonometeret ved hjelp av en USB-kabel eller
Bluetooth®.

Veer oppmerksom pa at hvis du overfgrer maleresultatene via iCare EXPORT,
vil de automatisk bli slettet fra tonometerets minne etter at de er overfort.

Se bruksanvisningen for iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT? for helsepersonell
eller bruksanvisningen for iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT2 for pasienter
for instruksjoner om hvordan programvaresystemet skal brukes.

iCare
PATIENT2

—

iCare
EXPORT

[

[\
I
clINIC

121 Samsvarsstandarder

Mobilenheten eller datamaskinen som er koblet til iCare HOME2-
tonometeret i pasientmiljget, ma veere i samsvar med IEC 60601-1.

Utstyr som ikke er i samsvar med IEC 60601-1, skal oppbevares utenfor
pasientmiljget og veere i samsvar med IEC 60950-1 eller IEC 62368-1, eller
lignende sikkerhetsstandard.

Enhver person som kobler en mobilenhet eller en datamaskin til iCare
HOME2-tonometeret, har opprettet et elektromedisinsk system i henhold
til definisjonen i IEC 60601-1, og er derfor ansvarlig for at systemet oppfyller
kravene i IEC 60601-1. Kontakt Icare Finland hvis du er i tvil.

Du finner mer informasjon om iCare-programvaren pa www.icare-world.com.

Tekniske spesifikasjon for IT-nettverket finner du i kapittel "17.3 Spesifikasjoner
for IT-nettverk”.

12.2 Installere programvaren

- For helsepersonellet eller pasienten kan begynne & overfgre data fra
tonometeret til skytjenesten iCare CLINIC, ma helsepersonellet opprette
et abonnement pé iCare CLINIC p4 www.icaremhome.com.

- For & installere iCare EXPORT pa en datamaskin laster du ned
programvaren fra Hjelp-menyen i iCare CLINIC.

- For & installere iCare PATIENT2 pa en mobilenhet dpner du Google Play
(for Android) eller App Store (for iOS) i mobilenheten og sgker etter
iCare PATIENT2. Fglg instruksjonene som vises i displayet.

| Komme i gang-veiledningen i tonometerets etui finner du informasjon
om hvordan du oppretter en privat konto i iCare CLOUD. En privat konto
i iCare CLOUD kan benyttes hvis tonometeret ikke er registrert pa en
CLINIC-konto for helsepersonell.
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12.3 Overfore maledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD

Bruke en USB-tilkobling

ADVARSEL! Ikke koble noe annet til tonometerets USB-port enn USB-kabelen som
folger med tonometeret.

kvelningsfare.

ADVARSEL! USB-kabelen skal kun kobles til tonometerets USB-port nar du laster opp

pasientmaledata. Ikke ta malinger nar USB-kabelen er tilkoblet.

12.31
if ADVARSEL! Oppbevar USB-kabelen utilgjengelig for barn og kjeeledyr pa grunn av

ADVARSEL! Tonometerets batterier er ikke oppladbare. Ikke prov & lade tonometeret
med en USB-lader koblet til nettspenningen.

MERK! Hvis du har iPhone, kan du ikke bruke USB-tilkoblingen. Bruk Bluetooth-tilkoblingen i
stedet.

——
USB-C
PATIENT2
o
[ = —
Micro USB

Apne iCare EXPORT-programvaren pa datamaskinen eller iCare
PATIENT2-appen i mobilenheten.

Koble tonometeret til mobilenheten eller datamaskinen ved hjelp av
den medfplgende USB-kabelen i pakningen. Hvis mobilenheten har en
micro-USB-port, bruker du den medfglgende adapteren i pakningen.

Folg instruksjonene i mobilenheten eller datamaskinen.

Lukk USB-dekselet pa tonometerets USB-port etter at du har fjernet
USB-kabelen.

12.3.2 Bruke en Bluetooth-tilkobling

1

R T

Apne iCare EXPORT-programvaren pa datamaskinen eller iCare
PATIENT2-appen i mobilenheten.

Trykk og hold nede @ for & sl& pa tonometeret.
Trykk pa n til du ser INNSTILLINGER i displayet.
Trykk pa @

Trykk pa I til du ser BLUETOOTH og trykk pa (»).
Trykk pa n og deretter @

10.

G& til enhetsmenyen i mobilenheten eller datamaskinen og velg
tonometeret fra rullegardinmenyen. Kontroller at tonometerets
serienummer er det samme som pa baksiden av tonometeret.

=

==

[SN]2007RH00

Nar programvaren ber om PIN-kode, angir du PIN-koden som vises i
tonometerets display.

[E=3]
012345
PIN CODE

Hvis du angir feil kode, blir tilkoblingen avbrutt og du ma starte pa nytt.

Nar du ser BLUETOOTH TILKOBLET i tonometerets display, trykker du
pa (®).

Folg instruksjonene i mobilenheten eller datamaskinen.

12.4 Bluetooth varsler og feil

Skjerm

Tekst Beskrivelse Tiltak

BLUETOOTH PA Bluetooth er pé.

3

BLUETOOTH AV Bluetooth er av.

000000 Bluetooth PIN-kode
for tilkobling av
tonometeret til iCare
EXPORT eller iCare

PATIENT2.

Angi PIN-koden i
mobilenheten eller

PIN-KODE datamaskinen.
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Skjerm

Tekst

Beskrivelse

Tiltak

BLUETOOTH Tonometeret er koblet Trykk pa @ for &

TILKOBLET til iCare EXPORT eller | pakrefte varselet.
.‘. iCare PATIENT2.

TILKOBLING Tilkoblingen stanset. Trykk pa @

AVBRUTT for & bekrefte

varselet og gjenta
tilkoblingsprosessen
fra start ved behow.

BLUETOOTH-FEIL

PIN-koden var feil,
eller iCare EXPORT

eller iCare PATIENT2
fjernet tilkoblingen.

Trykk pa @

for & bekrefte
varselet og gjenta
tilkoblingsprosessen
fra start.

13 Feilsoking

Skjerm

Tekst

Beskrivelse

Tiltak

. BYTT Batteriene er tomme. Sett inn nye batterier.

Feil ved USB-tilkobling. | Ta USB-kabelen ut av
tonometeret og sett den
inn pa nytt.

o~/

BLUETOOTH- PIN-koden var feil, eller [ 1y ha @ for &

FEIL iCare EXPORT eller bekrefte varselet og gjenta
iCare PATIENT2 fjernet | 4jjxoplingsprosessen fra
tilkoblingen. start.

SERVICE-ID Intern feil. Skriv ned service-ID-en

som vises i displayet. Sl&
av tonometeret. Kontakt
virksomheten som leverte
tonometeret, eller Icare
Finland, for & bestille
service p& tonometeret.
Se kapittel *14.4 Returnere
tonometeret for service
eller reparasjon”.

Feil ved tvungen
avslutning.
Tonometeret viser
feilkoden (NN) i

3 sekunder og slar
seg av.

Sl& pa tonometeret. Hvis
feilen vedvarer, ma du
kontakte virksomheten
som leverte tonometeret,
eller Icare Finland, for

& bestille service pa
tonometeret.

Skjerm Tekst Beskrivelse Tiltak

Returner det leide
tonometeret til klinikken
eller avtal eventuelt &
utvide leieperioden.

UTLEIE UTL@PT | Tonometerets
leieperiode har
utlgpt, og maling

er deaktivert.

14 Vedlikehold

ADVARSEL! Tonometeret skal kun &pnes av godkjent iCare-servicepersonell. Bortsett fra
batteriene og probebasen inneholder tonometeret ingen deler som brukeren selv kan
utfere service pa. Tonometeret krever ingen annen regelmessig service eller kalibrering
enn at batteriene ma byttes minst én gang hver 12. maned og probebasen hver 6. maned.
Kontakt produsenten eller din lokale forhandler hvis du har grunn til & tro at tonometeret
trenger service.

>

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke repareres eller monteres pa nytt av andre enn
produsenten eller det autoriserte servicesenteret. lkke bruk tonometeret hvis det
er gdelagt. Ta det med til et autorisert iCare-servicesenter for reparasjon.

ADVARSEL! Oppbevar tonometeret utilgjengelig for barn og kjeeledyr for & unnga skade.
Probebasen, batteridekselet, skruene, mansjetten og probene er sma gjenstander som
kan svelges ved et uhell.

ADVARSEL! Ikke bytt batterier eller probebase nar USB-kabelen er koblet til.

ADVARSEL! Service eller vedlikehold ma ikke utfares mens tonometeret er i bruk.

>B B B

-
h
=

Bytte probebase

ADVARSEL! Tonometeret skal veere avslatt nar probebasen byttes.
ADVARSEL! Probebasen skal byttes, ikke rengjores.

FORHOLDSREGLER! Bytt probebase hver 6. maned for a sikre at tonometeret fungerer
korrekt.

> BB

MERK! Bytt probebase hvis tonometeret stadig viser meldingen REPEAT (gjenta) eller CHANGE
(bytt) og det ikke hjelper & bytte probe.

Probebasen kan fungere feil hvis det kommer smuss eller veeske inn i den.

1. Sla av tonometeret.

2. Vri probebasemansjetten mot klokken til den lgsner.
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3. Left mansjetten av tonometeret.

e

4. Trekk av probebasen.

12

5. Sett inn en ny probebase i tonometeret.

6. Sett mansjetten tilbake pa tonometeret.

b

7. Vri mansjetten med klokken til den sitter godt pa plass. Ikke bruk
ungdig kraft.

{5

Kast den brukte probebasen. Kontakt virksomheten som leverte
tonometeret, eller Icare Finland, for & bestille nye prober eller probebaser.

14.2 Rengjore og desinfisere tonometeret

é ADVARSEL! Senk aldri tonometeret ned i vaeske. Ikke sprut, hell eller sgl veeske
pa tonometeret, tilbeheret, koblingene, bryterne eller dpningene i dekselet.
Tork umiddelbart bort veeske fra tonometerets overflate.

& ADVARSEL! Probebasen skal byttes, ikke rengjores.

i’i FORHOLDSREGLER! Visse mikrobiologiske materialer (for eksempel bakterier) kan bli
overfort fra panne- eller kinnstgtten. For & unnga dette ma du rengjere panne- og
kinnstgtten med desinfiserende middel etter hver pasient.
For & unngé krysskontaminering ma helsepersonellet desinfisere
tonometerets overflater med 70-100 % isopropylalkohol eller 70 % etanol
for det lanes ut til pasienter. Hvis tonometeret blir tilsmusset ved bruk, skal
pasienten rengjgre det med en klut eller et tarkepapir fuktet med vann.

Applikatoren kan rengjares ved & skylle den med rent vann og terke den far
bruk, eller ved & terke over den med etanol eller isopropylalkohol.

14.3 Levetid

Tonometeret har en forventet levetid pa 5 ar. Vedlikeholdsrutinene som
er beskrevet i denne bruksanvisningen, er obligatoriske i den forventede
levetiden.

Probenes holdbarhet i ubrutt originalemballasje er 3 ar. Kontroller
utlgpsdatoen pa probepakningen.

Se over tonometeret arlig for & kontrollere at det ikke har oppstatt mekanisk
eller funksjonell skade, og at sikkerhetsmerkingen fortsatt er lesbar. Kontakt
produsenten eller din lokale forhandler hvis du oppdager skade eller slitasje.

Ved normal bruk forventes et sett med batterier a veere tilstrekkelig til over
1000 malinger. Batterienes ytelse kan variere avhengig av batterimerke
og -modell.

Gjelder kun Tyskland: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Returnere tonometeret for service eller reparasjon
MERK! For du tar kontakt angadende service, ma du skrive ned tonometerets serienummer,
batchnummeret til probepakningen som er i bruk, og eventuelt service-ID-nummeret i
tonometerets display.

Kontakt virksomheten som leverte tonometeret, eller teknisk service i Icare
Finland (ga inn pa www.icare-world.com), for a f& fraktinstruksjoner. Med
mindre du far beskjed om det av Icare Finland, er det ikke ngdvendig & sende
eventuelt tilbehgr sammen med tonometeret. Bruk en egnet pappeske eller
hensiktsmessig emballasje for & beskytte tonometeret under transport.
Returner tonometeret via en fraktmetode som omfatter forsendelses- og
leveringsbevis.

MERK! Hvis du trenger hjelp til & konfigurere, bruke eller vedlikeholde tonometeret,
eller rapportere uventede funksjoner eller hendelser, ma du kontakte produsenten eller
produsentens representant.

14.5 Gjenvinning

Ikke kast tonometeret i restavfallet. Lever det pa miljgstasjonen for
gjenvinning. Tonometeret skal sorteres som elektronisk avfall.
|
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Kildesortering av produktet og batteriet bidrar til & bevare naturressurser og
sorge for at de gjenvinnes pa en mate som beskytter menneskers helse og
miljget.

Pakningen og probeeskene er laget av resirkulerbar kartong. Pappavfall
omfatter normalt papir, kartong og pappemballasje. Sorter avfallet i henhold
til lokale forskrifter.

Legg probene tilbake i beholderne og kast dem i restavfallet.

:5\ Probeeskene i plast er laget av polypropylen. Sorter dem som
C;P-’ plastemballasje i henhold til lokale forskrifter.

15 Ordliste

Hornhinne: gyets ytterste, kuppelformede, giennomsiktige lag

- Forventet levetid: forventet levetid for utskiftning

- Panne-/kinnstgtte: tonometerets justerbare statter

+ GAT: Goldmann Applanation Tonometry, en standard gyetest som maler
oyetrykket

+ Intraokuleert trykk: gyetrykk

+ IOP: intraokuleert trykk

« mmHg: maleenhet for gyetrykk

+ Probe: tonometerets engangsprodukt som bergrer gyet lett

« Probebase: en utskiftbar del som styrer probens bevegelse under méling

- Probebase-indikator: fargede lysringer eller et fast lys som hjelper deg a
plassere tonometeret riktig mot ansiktet

- Holdbarhet: tiden som proben forblir steril i den ubrutte pakningen

- Liggende stilling: liggende pa ryggen med ansiktet vendt oppover

16 Tilbehor, deler og annet utstyr

SKU Produktbeskrivelse Vekt Mal
(hoyde x dybde x bredde)
Tilbehor
14 Probe iCare TP022, 20 stk./eske |50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 Probe iCare TP022, 50 stk./eske |56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Deler
540 Probebase 4 g 7 mm x 38 mm
559 Handleddsstropp med las 4 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Probeapplikator 6g 28 mm x 51 mm

Annet utstyr

7214 Probebasemansjett, 2g 19,5 mm x 19,5 mm
iCare HOME2

577F USB bruksanvisning,
iCare HOME2

575B USB-kabel for PC-tilkobling type |30 g im

C hann til A hann

648B USB-kabel type C hann til C 6g 20 cm
hann + USB C til B adapter

528 Etui for iCare HOME2 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm

548 Skrutrekker 15¢g 16 mm x 90 mm
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17 Teknisk informasjon

171 Teknisk beskrivelse

é ADVARSEL! kke endre tonometeret pa noen mate. Endringer eller modifikasjoner som
ikke er uttrykkelig godkjent av produsenten, kan medfgre at brukeren mister retten til &
betjene tonometeret.

MERK! En egen servicemanual er tilgjengelig for servicepersonell.

Type: TAO23

Mal: 50 mm x 94 mm x 152 mm (nar stgttene er trukket helt ut)
Vekt: 205 g uten batterier, 300 g med batterier

Stromforsyning: 4 x 1,5V, AA, ikke oppladbare batterier, alkaliske LR6
Maleomrade: 7-50 mmHg

Noyaktighet: + 1,2 mmHg (< 20 mmHg) og + 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Repeterbarhet (variasjonskoeffisient): < 8 %

Visningspresisjon: 1 mmHg

Visningsenhet: millimeter kvikksglv (mmHg)

Bruksforhold:

Temperatur: +10 °C til +35 °C (50 °F til 95 °F)
Relativ luftfuktighet: 30-90 %
Atmosfaeretrykk: 800-1060 hPa

Oppbevaringsforhold:

Temperatur: -10 °C til +55 °C (14 °F til 131 °F)
Relativ luftfuktighet: 10-95 %
Atmosfaeretrykk: 700-1060 hPa

Transportforhold:

Temperatur: -40 °C til +70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet: 10-95 %
Atmosfaeretrykk: 500-1060 hPa

MERK! Vi anbefaler & oppbevare tonometeret i romtemperatur i ca. én time fgr det tas i bruk
etter transport eller lagring.

Tonometeret og tonometerets materialer er i samsvar med RoHS-direktiv
2011/65/EU. Tonometeret og tonometerets deler er ikke laget av naturlig
gummilateks.

Steriliseringsmetode for probene: gammabestraling.
Driftsmodus: kontinuerlig.

Serienummeret er angitt pa baksiden av tonometeret. Probenes batchnummer
er angitt pa siden av probeesken og pa blisterpakningen. Det er ingen
elektrisk forbindelse fra tonometeret til pasienten. Alle tonometerdeler er
kontaktdeler, og tonometeret har beskyttelse mot elektrisk stgt type BF.

17.2 Systemkrav for iCare CLINIC

+ Internettilkobling

- Minimumskrav til nettleserversjon: IE 11, Chrome (v 58), Firefox (v 53) og
Safari (51.7)

17.21 Minimumskrav til datamaskin for iCare EXPORT

- x86 eller x64 1 GHz Pentium-prosessor eller tilsvarende

+ 512 MB RAM

- 512 MB harddiskplass (i tillegg 4,5 GB hvis .NET ikke er installert)
+ USB 2.0-tilkobling
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+ Skjermopplasning 800 x 600 med 256 farger

+ DirectX 9-kompatibelt grafikkort

- .NET Framework 4.61 eller nyere

+ Operativsystem: Windows 7, Windows 8 eller Windows 10

- Internettilkobling

+ Bruk av Bluetooth krever en datamaskin med Windows 10 versjon 1703 eller
nyere og Bluetooth BLE-kort/-chip.

17.2.2 Minimum systemkrav for iCare PATIENT2

+ Android smarttelefon eller nettbrett med USB OTG-stgtte, operativsystem
v6.0 eller nyere eller iPhone med operativsystem iOS 12 eller nyere

+ USB OTG C hann - C hannkabel, leveres med tonometeret

+ Internettilkobling

For & sjekke om du har ngdvendig USB OTG-statte i smarttelefonen eller
nettbrettet kan du bruke OTG?-appen som er tilgjengelig i Google Play,
eller en annen app som gir lignende funksjonalitet.

17.3 Spesifikasjoner for IT-nettverk

i'i ADVARSEL! Tilkobling av tonometeret til IT-nettverk, herunder annet utstyr, kan fare til
uidentifisert risiko for pasienter, operatgrer eller tredjepart.

iﬁi ADVARSEL! Den ansvarlige organisasjonen skal identifisere, analysere, evaluere og
kontrollere eventuell ytterligere risiko som folge av tilkobling av tonometeret til IT-
nettverk, herunder annet utstyr.

i'i FORHOLDSREGLER! Endringer i IT-nettverket kan medfare ny risiko som krever at den
ansvarlige organisasjonen foretar ytterligere analyse. Slike endringer omfatter

+ endringer i konfigurasjonen av IT-nettverket

- tilkobling av ekstra elementer til IT-nettverket

- frakobling av elementer fra IT-nettverket

- oppdatering eller oppgradering av utstyr som er koblet til IT-nettverket

For & overfgre maledata fra tonometeret til en mobilenhet eller en
datamaskin ma tonometeret veere tilkoblet via Bluetooth eller USB.
Mobilenheten eller datamaskinen ma veere koblet til Internett eller
sykehusets IT-nettverk. Tonometeret kan brukes frittstdende uten Bluetooth-
eller USB-tilkobling. Tonometeret er utformet pé en slik méate at nettverksfeil
ikke hindrer normal funksjon.

17.4 Tiltenkt informasjonsflyt

iCare HOME2-tonometeret samler inn maledata. Disse dataene sendes via
Bluetooth- eller USB-tilkobling til en datamaskin (Bluetooth Low Energy, BLE)
som har iCare EXPORT-programvaren installert, eller til en mobilenhet som
har iCare PATIENT2-appen installert.

iCare EXPORT eller iCare PATIENT2 overfgrer dataene til iCare CLINIC-
programvaren. Du kan f& tilgang til dataene online via iCare CLINIC-
programvaren med en nettleser.

17.5 Potensielle faresituasjoner som folge av feil
i IT-nettverket

Selv om du mister nettverksforbindelsen under dataoverfaringen, gar ikke
data tapt fra tonometeret. Maledataene ligger fortsatt i tonometerets minne,
og overfgres nar forbindelsen er gjenopprettet.

Svikt i eller feilkonfigurering av IT-nettverket kan resultere i at data ikke blir
overfart.

17.6 Krav til IT-nettverket

Den ansvarlige organisasjonen anbefales pa det sterkeste & ha oppdatert
virusbeskyttelse pa datamaskiner og mobilenheter som benyttes.

Den ansvarlige organisasjonen anbefales ogsa a installere relevante
sikkerhetsoppdateringer for nettlesere, datamaskiner og mobilenheter
som benyttes.

177 Ytelsesdata

1771  Preklinisk testing

iCare HOME2-tonometeret er en inkrementell design av predikattonometeret
iCare HOME. Den har den samme underliggende tilbakeslagsteknologien,
er mer brukervennlig og har forbedret brukergrensesnitt.

Ytelsesdataene ble innhentet fra en klinisk studie som ble utfert i henhold
til ANSI Z8010-2009 og ISO 8612 med predikattonometeret iCare HOME.

| denne omfattende (N=376) kliniske multisenterstudien fant man at iCare
HOME oppfylte ytelsesmalene fastsatt i ANSI Z8010-2009.

Resultater: Gjennomsnittlig forskjell og standardavvik (iCare HOME — GAT)
var henholdsvis -0,53 mmHg og 2,43 mmHg. Alle ANSI-ytelsesmal ble
oppfylt, ettersom mindre enn 5 % av malingene falt utenfor £5 mmHg ved
hvert trykkomréade, og mindre enn 1 % falt utenfor £7,5 mmHg ved hvert
trykkomrade.

Sikkerhet: Det ble ikke registrert noen bivirkninger (herunder
hornhinneabrasjon) i studiepopulasjonen.

Gruppe N HOME Referanse Forskjell 95 % 95 % Utenfor Utenfor
Cl for LOA for +5 mmHg +7,5 mmHg
Gjennom- | Gjennom- | Gjennom- giennom- | giennom-{ (%) n (%)
snitt (SD) snitt (SD) snitt (SD) snittlig snittlig
forskjell forskjell

Referanse: GAT (gjennomsnitts-/medianmaling)

<16 mmHg | 143 12,44 12,86 -0,84 -0,84, -5,50, 4,65 | 4 (2,8 %) 1(0,7 %)
(3718) 217) (2,54) -0,00

>16 til < 167 18,26 18,99 -0,73 1,09, -5,45, 3,99 | 7 (4,2 %) 0 (0,0 %)

23 mmHg (2,97 (1,78) (2,36) -0,37

>23 mmHg | 66 26,18 26,41 -0,23 -0,81, -5,00, 4,55 | 1(1,5 %) 0 (0,0 %)
(5,52) (4,86) (2,39) -0,36

Totalt 376 17,44 17,96 -0,53 -0,77, -5,39, 4,34 | 12 (3,2 %) 1(0,3 %)
(6,01) (5,50) (2,43) -0,28

iCare HOME2-tonometerets ngyaktighet og repeterbarhet ble vurdert i

en ytelsestest. Testen ble giennomfart ved & male en kunstig hornhinne
kontrollert via manometer. Testtrykket (7, 10, 20, 30, 40 og 50 mmHg) dekket
det spesifiserte maleomradet til iCare HOME2-tonometeret. For & vurdere
neyaktighet og repeterbarhet ble det utfart 20 mélinger med tre iCare
HOME2-tonometre i tre forskjellige malevinkler (med proben pekende mot
den kunstige hornhinnen i 0, 45 og 90 grader mot horisontalen). De samme
malingene ble gjentatt med tre forskjellige iCare IC200-tonometre. Dette
utgjorde 180 malinger med hver tonometertype for hvert trykkniva.

Resultater: | likhet med referansetonometeret IC200 viste iCare HOME2-
tonometeret stort samsvar det manometriske trykket, uavhengig av trykkniva
eller mélevinkel. Maksimal forskjell med hensyn til manometrisk trykk ble
observert ved et trykkniva pa 30 mmHg (+1,3 mmHg), og maksimal forskjell
med hensyn til referansetonometeret 1IC200 ble observert ved et trykkniva pa
7 mmHg (+0,21 mmHg).
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iCare HOME2-tonometeret oppfylte ngyaktighets- og repeterbarhets-
spesifikasjonen £1,2 mmHg (< 20 mmHg) og +2,2 mmHg (> 20 mmHg)

med variasjonskoeffisient mindre enn 8 %.

ningen

niva Enhet N Gjen- Stdav CV % Forskjell 95 % LOA
nomsnitt (mmHg) HOME2-ic200 HOME2-ic200
(mmHg) (mmHg) (mmHg)
7 mmHg HOME?2 180 7,81 0,39 5,0 % 0,21 -0,57..1,00
ic200 180 7,60 018 2,4 %
10 mmHg HOME2 180 10,10 0,34 33% -0,03 -0,70...0,64
ic200 180 10,13 0,28 2,8 %
20 mmHg HOME2 180 20,42 0,55 27 % 0,06 -1,04..116
ic200 180 20,36 0,46 2,3%
30 mmHg HOME?2 180 31,33 0,71 2,3% -014 -1,56..1,28
ic200 180 31,47 0,63 2,0 %
40 mmHg HOME?2 180 39,71 0,73 1,8 % -0,10 -1,56..1,36
ic200 180 39,81 0,73 1,8 %
50 mmHg HOME?2 180 50,56 1,05 21 % -0,01 -211...2,09
ic200 180 50,57 1,02 2,0 %
17.8 Symboler og varemerker
Forsiktig LOT Batchkode
Batchnummer
Se bruksanvis- Produksjonsdato

Serienummer

STERILE

Sterilisert ved hjelp
av stréling

Engangsbruk
Ma ikke gjenbrukes

Oppbevares tort

L &3 g)| >

Brukes innen

Ilkke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

T
N
N

Beskyttet mot
tilgang til farlige
deler med
finger. Beskyttet
mot faste
fremmedlegemer
pd @ 12,5 mm

og storre.
Beskyttet mot
vertikalt fallende
vanndréper nar
vippet opptil 15°.

Produsent

Del av type BF
benyttet

EUs WEEE-symbol
(EU-direktiv

om elektrisk og
elektronisk avfall).

Produktet skal ikke

Leveres pa
miljgstasjonen

for gjenvinning.

kastes i restavfallet.
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| henhold til
federale lover i
USA skal denne
enheten kun selges
av eller etter
ordinasjon fra lege
eller praktiserende

Bluetooth-
kommunikasjon

Kun Rx (USA)

€3 Bluetooth

med lisens.
Samsvarsmerket Teknisk
(RCM) i Australia samsvarsmerke

<_E RI
og pa New Zealand -

og sertifiserings-
nummer fra
innenriks- og
kommunikasjons-

departementet i
Japan (MIC)
Se bruksanvis- Produktet er
ningen M D medisinsk utstyr

Temperaturgrense Luftfuktighetsgrense

Grense for (D
atmosfeeretrykk %8

c € CE-merket

Resirkulerbar
emballasje

V(% T

17.9 Informasjon til brukeren om tonometerets
radiokommunikasjonsdel

iCare HOME2-tonometeret inneholder en Bluetooth-sender som fungerer
ved frekvenser mellom 2,402 GHz og 2,480 GHz. Pa grunn av tonometerets
begrensede starrelse finner du mange av de relevante godkjenningsmerkene
i dette dokumentet.

1710 Informasjon om Bluetooth-modul

Artikkel Spesifikasjon

Bluetooth-modul RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Kommunikasjon Bluetooth med lav energi (LE)

Radiofrekvensomréde (RF) 2,402-2,480 GHz

Utgangseffekt < 2,5 mW (4 dBm), klasse 2
1,63 dBi

< 2,2 mW (3,4 dBm)

Antennevinning

Effektiv utstralt effekt

Sendeavstand 10 meter (30 fot)

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

1711 Samsvarserklaering

Denne enheten er i samsvar med del 15 i FCC-forskriftene og RSS-210

i Industry Canada. Bruk av enheten krever at folgende to betingelser er

oppfylt:

« Enheten ma ikke forérsake skadelig interferens.

- Enheten ma tale all interferens, herunder interferens som kan forarsake
ugnsket drift.

Endringer eller modifikasjoner som ikke er uttrykkelig godkjent av Icare

Finland Oy, kan medfare at brukeren mister retten til & betjene utstyret.
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Dette utstyret har blitt testet og funnet a veere i samsvar med grenseverdiene

for klasse B digital enhet, i henhold til del 15 i FCC-forskriftene. Disse

grenseverdiene er utformet for & gi rimelig beskyttelse mot skadelig

interferens i en ikke-kommersiell installasjon. Dette utstyret genererer,

bruker og kan utstrale radiofrekvensenergi, og hvis det ikke installeres og

brukes i samsvar med instruksjonene, kan det forarsake skadelig interferens

i radiokommunikasjon. Det er imidlertid ingen garanti for at interferens

ikke vil forekomme i en bestemt installasjon. Hvis dette utstyret forarsaker

skadelig interferens for mottak av radio- eller TV-signaler, noe som kan

fastslas ved & sla utstyret av og pé, oppfordres brukeren til & forsgke &

korrigere interferensen gjennom ett eller flere av de fglgende tiltakene:

+ Rett inn antennen pa nytt eller flytt den til et annet sted.

+ @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

- Koble utstyret til et uttak pa en annen krets enn den som mottakeren er
koblet til.

- Be forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker om réd.

)

Dette produktet opererer pa det ulisensierte ISM-b&ndet pa 2,4 GHz.
Dersom produktet brukes i neerheten av andre tradlgse enheter, herunder
mikrobglgeovn og tradlast LAN som opererer pa samme frekvens som
produktet, kan det oppsta interferens mellom produktet og slike andre
enheter. Hvis det oppstar interferens, ma du slutte & bruke

andre enheter eller flytte produktet fgr du bruker det igjen, eller slutte
a bruke produktet i neerheten av annet tradlgst utstyr.

1712 Elektromagnetisk erklaering

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 nadvendig, ma alt utstyr
kontrolleres for & sikre at det fungerer normalt.

ADVARSEL! Bruk av tilbehgr, transdusere og kabler som ikke er spesifisert eller levert av
produsenten av dette utstyret, kan fore til gkt elektromagnetisk straling eller redusert
elektromagnetisk immunitet for dette utstyret, samt feilfunksjon.

ADVARSEL! Interferens kan forekomme i naerheten av utstyr merket med symbolet for
ikke-ioniserende straling.

FORHOLDSREGLER! |kke-ME-utstyr (datamaskin eller mobilenhet) som brukes i
systemet til & overfere data, ma veere i samsvar med kravene til elektromagnetisk
straling og immunitet for multimedieutstyr: CISPR 32 og CISPR 35.

FORHOLDSREGLER! Malemetoden til tonometeret er basert pad en magnetisk indusert
probebevegelse, derfor kan et eksternt magnetisk eller utstralt RF elektromagnetisk felt
som forstyrrer proben, hindre maling. Tonometeret vil i sa fall kontinuerlig vise
feilmeldinger under malingen og be deg male pa nytt. Situasjonen kan lgses enten ved &
fierne kilden til interferensen fra omradet rundt enheten, eller ved & utfore malingen et
annet sted der det ikke er slik interferens.

> bbb B

FORHOLDSREGLER! Overfgringen av maledata kan bli avbrutt p& grunn av
elektromagnetiske forstyrrelser. Koble i sa fall tonometeret til datamaskinen eller
mobilenheten pa nytt. Hvis dette ikke lgser problemet, ma dataoverfgringen foretas pa
et annet sted uten interferens. Maledataene blir ikke slettet fra enheten for dataene er
overfort.

>

FORHOLDSREGLER! Barbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke
tonometeret.

FORHOLDSREGLER! Selv om den elektromagnetiske stralingen fra selve tonometeret
ligger godt under nivaene som er tillatt i henhold til relevante standarder, kan den
forérsake interferens i andre enheter i naerheten, for eksempel falsornme sensorer.

> P>
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iCare HOME2-tonometeret er klasse B-utstyr som krever spesielle
forholdsregler med hensyn til EMC, og ma installeres og brukes i henhold
til EMC-informasjonen i de fglgende tabellene.

Veiledning og produsentdeklarasjon IEC 60601-1-2:2014; utgave 4.0

Elektromagnetisk straling

iCare HOME2-tonometeret (TA023) er beregnet p& hjemmebruk i omsorgsmiljg, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert under. Brukeren av iCare HOME2-tonometeret
(TA023) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

RF-stréling CISPR 11 Gruppe 1 iCare HOME2 (TA023) er
batteridrevet og bruker kun
RF-energi til sin interne
funksjon. RF-stralingen er derfor
svak, og det er ikke sannsynlig
at den forarsaker interferens

pa annet utstyr i neerheten.

RF straling CISPR 11 Klasse B iCare HOME2 (TA023) er
velegnet for bruk i alle bygg,
herunder boligbygg og bygg
som er direkte tilkoblet det
offentlige lavspenningsnettet

som forsyner boligbygg.

Harmonisk straling IKKE ANVENDBAR IKKE ANVENDBAR

IEC 61000-3-2

Spenningssvingninger/ IKKE ANVENDBAR IKKE ANVENDBAR

flimmerstraling IEC 61000-3-3
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Veiledning og produsentdeklarasjon IEC 60601-1-2:2014; utgave 4.0

Elektromagnetisk immunitet

iCare HOME2-tonometeret (TA023) er beregnet pa hjemmebruk i omsorgsmiljg, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert under. Brukeren av iCare HOME2-tonometeret
(TA023) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

Veiledning og produsentdeklarasjon IEC 60601-1-2:2014; utgave 4.0

Elektromagnetisk immunitet

Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo
- veiledning

iCare HOME2-tonometeret (TA023) er beregnet pa hjemmebruk i omsorgsmiljg, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert under. Brukeren av iCare HOME2-tonometeret
(TA023) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt miljg.

Elektrostatisk utladning

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulv ber veere av tre,

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo
- veiledning

(ESD) IEC 61000-4-2 +15 kV luft +15 kV luft betong eller keramiske
fliser. Dersom gulvene
er dekket med
syntetiske materialer,
bor luftfuktigheten
vaere minst 30 %.

Kortvarige 2 kV IKKE ANVENDBAR IKKE ANVENDBAR

transienter/stet 100 kHz repetisjons-

IEC 61000-4-4 frekvens

Overspenning
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV differensial-
modus
+/- 2 kV fellesmodus

IKKE ANVENDBAR

IKKE ANVENDBAR

Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningsvariasjoner
pa kraftlinjer

IEC 61000-4-11

0 % UT i 0,5 syklus
(1 fase)

0 % UT i1 syklus
70 % UT i

25/30 sykluser
(50/60 Hz)

0 % UT i 250/300
sykluser (50/60 Hz)

IKKE ANVENDBAR

IKKE ANVENDBAR

Stremfrekvens
(50/60 Hz)
magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrekvensens
magnetfelt ber tilsvare
det typiske nivaet for
en vanlig plassering

i bedrifts- eller
sykehusmiljg.

ADVARSEL!
& Kilder til strgm-

frekvensens
magnetfelt bor ikke
brukes nseermere enn
15 cm (6 tommer) fra
noen del av iCare
HOME2 (TA023),
herunder kabler
spesifisert av
produsenten, for &
unngé svekket ytelse.

Ledningsbaret 3V 3V
forstyrrelse indusert av | 0,15-80 MHz / j \ ADVARSEL!
RF-felt
IEC 61000-4-6 6V iISM og 6V Beerbart RF-
amatgrradioband kommunikasjonsutstyr
mellom 0,15 MHz og (ogsé ytre enheter
80 MHz som antennekabler
og eksterne antenner)
80 % AM ved ber ikke brukes
1 kHz naermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen
del av iCare HOME2
(TA023), herunder
kabler spesifisert av
produsenten, for &
unngd svekket ytelse.
Utstralt RF 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz

A ADVARSEL!

Baerbart RF-
kommunikasjonsutstyr
(ogsa ytre enheter
som antennekabler

og eksterne antenner)
ber ikke brukes
nzaermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen
del av iCare HOME2
(TA023), herunder
kabler spesifisert av
produsenten, for &
unnga svekket ytelse.
Interferens kan
forekomme i nzerheten
av utstyr merket med
folgende symbol:

()
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Veiledning og produsentdeklarasjon IEC 60601-1-2:2014; utgave 4.0

Elektromagnetisk immunitet

iCare HOME2-tonometeret (TA023) er beregnet pa hjemmebruk i omsorgsmiljg, med de
elektromagnetiske egenskapene som er spesifisert under. Brukeren av iCare HOME2-tonometeret
(TA023) skal forsikre seg om at det brukes i et slikt milje.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo
- veiledning

Neerhetsfelter

fra trédlgst RF-
kommunikasjonsutstyr
IEC 61000-4-3

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

430-470 MHz

28 V/m; (FM %5 kHz,
1 kHz sinus)

PM; 18 Hz

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

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

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

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

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

27 V/m

28 V/m

9 V/m

28 V/m

28 V/m

28 V/m

9 V/m

& ADVARSEL!

Baerbart RF-
kommunikasjonsutstyr
(ogséa ytre enheter
som antennekabler

og eksterne antenner)
bor ikke brukes
nermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen
del av iCare HOME2
(TA023), herunder
kabler spesifisert av
produsenten, for &
unnga svekket ytelse.
Interferens kan
forekomme i naerheten
av utstyr merket med
folgende symbol:

(@)
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MAnpodopieg oxetka pe tnv acPpaieia

Mo emayyeApotieg vyeiag

MPOEIAOMOIHZH! Ot emayyeApatieg uyeiag MPEMEL va EVNLEPWVOUV TOUG a0BEVE(G va Unv
TPOTIOTIOLOVV 1 VAL NV SLAKOTTOLV TO Tipdypappa Beparmelag Toug xwpig va €xouv AdBet obnyieg
amo Tov enayyeApatia vyeiag.

MPOEIAONOIHZH! Katd tnv avayvwon twv SeSopévwy LETPNONG 0€ KAWVLKO } VOGOKOUELOKO
nieptBarrov, BeBatwbeite OTL TO TOVOUETPO KAl O UTTOAOYLOTAG I N KWNTF CUCKELT) Ttou Sev gival
LaTPLKOC €EOTALOUOC BplokovTtatl eKTOC Tou TeptBarlovtog tou acBevoug, Sniadn 1,5 m (5 média)
uakpLd ano tov acbevr.

MPOEIAOMOIHZH! H cUvbeon Tou TOVORETPOU He SikTua TANPODOPLAKWY CUCTNHATWY
oupnepAappavopévou GAhou e€omAlopoy, Ba PopoUce val EXEL WC AITOTEAECHA [N
TPOCSLOPLOUEVOUG KIVOUVOUG Yyl aoBeVe(C, XELPLOTEG N Tp{TOUG.

MPOEIAOMOIHZH! O unteUBUVOG opyavIoUOS Ba TIPETEL va eVTOTTLEL, va avaAUEeL, va aflohoyel Kat
va EAEYXEL TUXOV TIPOOBETOUG KVEUVOUG OL OTto(oL TIPOKUTITOUV artd TO TOVOUETPO TIOU CUVSEETAL
pe Siktua MANPodOPLAKWY CUCTNHATWY, CUUTEPIAABAVOUEVOU GANOU EEOTIALGHOU.

MNPOMYAAZH! Oplopévol UikpoBLohoyikol mapdyovteg (yia mapadelypa, Baktripla) Urmopouv va
petadoBouv amno TIg BACELG 0THPLENG LETWTIOU ) TapeLwy. Na va arnodpeuyxBel autd, kabapioTe Tig
Baoelg oTAPLENG LETWTIOU KOL TIAPELWV HLE QTIOAUHAVTLKO yLa KABE vEo aoBevr).

MPOMYAAZH! Ot aAhayég 0To 6ikTuO TTANPOGOPLAKWY CUCTHATWY Ba LIMOPOUCAV VAL EVEXOUV VEOUG
KW6UVOUG o amattouv pooBetn avdAuon amo Tov appodlo opyaviopo. Ot aAayEg mep\apBavouv:

e aMayég otn Stapdpdwan tou Siktiou MANPODOPLAKWY CUCTNUATWY

e oUVOEDN MPOOBETWY OTOKEIWY 0TO SIKTUO TTANPODOPLAKWY CUCTNUATWY

e amoolvdeon oTolxelwv amod To §{kTUo TANPOPOPLAKWY CUOTNUATWY

e evnuépwon 1 avaBaduion e€ormopol mou eivat ouvdedepévog oto Siktuo MAnpodopLlaKwy

CUOTNHATWY

MNa aoBeveig kot emayyeApatieg vyeiog

MPOEIAOMOIHZH! To TOVOUETPO MPOOPILETAL LOVO YLa ATOULKY Xprion. H pétpnon aMwy atouwy, {wwv
I QVTLKELUEVWY ATTOYOPEVETAL.

MNPOEIAOMOIHZH! Mnv XpnOLUOTIOLETE TO TOVOUETPO OTA amayopeVEVa TepLBAAlovTa ou opilovtat
010 kepahalo «5.2 MeptBarlovTikol MepLOPLOPOL» TOU TTapOvVToC eyxeLlpLdiou.

MPOEIAOMOIHZH! Ot aoBeveig Sev MPEMEL VA TPOTIOTIOLOUV 1 VAL SLAKOTITOUV TO TIPOYPAUKA TNG
Bepareiag toug xwpic va €xouv AdBet 0dnyieg amo enayyeApatia vysiac.

MPOEIAOMOIHZH! To TovoueTpo Sev MpEMeL va MEDGTEL KATW. Mo va amodUYETE TNV TTTWGON ToU
TOVOHETPOU Kal va e€aodaAloeTe TOV aodaA XELPLOUO, XPNOLLOTIOLE(TE TTAVTA TO AOUPAKL KAPTOU yLal
Vo SLOTNPELTE TO TOVOUETPO OTEPEWUEVO OTOV KAPTIO 0O OTAV TO XPNOLUOTIOLE(TE. T€ TiEPImTWan
TITWONG TOU TOVOUETPOU KAl AVOIYHATOG TOU TEPLBAALATOC TOU, TUEDTE TO TePIBANUA yLa va KAEloETE
Ta avolypata.

MPOEIAONOIHZH! H adaipeon, n kaAudn f n aMoiwon onolaodnmote eTkéTag f cUpBOAoL oTo
TOVOUETPO OKUPWVEL OAEG TLG UTIOXPEWOELG KAl EUBVUVEG TOU KATAOKELAOTH 000V adopd oTNV AoGAAELA
KOLL TNV QITOTEAEGHATIKOTNTA TOU TOVOUETPOU.

NPOEIAOMOIHZH! Adaipéote TI¢ punatapieg amod To ToVOUETPO, Qv Sev eival TiBavo va
XpnotpomolnBel yla KAmoLo xpovikd SLaotnua.

MPOEIAONOIHZH! Modvo oL awobntripeg mpoopilovtal yia emadn pe tov odBarpod. O opOaApog Sev
TIPEMEL VAL EPXETAL OE eMadn He AANQ EEQPTHLATA TOU TOVOUETPOU. MnV wBE(TE TO TOVOUETPO OTOV
obBaAuO.

MPOEIAOMOIHZH! Edv xpelaleote BonBela yila T Xpron tou tovopetpou iCare HOME2, EMKOWWVAOTE
UE ToV eMayyeApatia vyeiag oag.

MPOEIAONOIHZH! H xprion odBaApLKWY OTayOVWY QpECWG TPV atd TN HETPNON A TNV TOTUKA
avaloBnota Pmopel va eMnpedoeL To QMOTEAECHA TNG LETPNONG.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv xpnoluomnoleite alobntrpeg xwpig MAACTIKO pUYXOGS. MnV XpNOLUOTOLE(TE
TIOPAUOPGWHEVOUG AloBNTAPES. ETUKOWWVACTE [LE TOV KATOOKEVOOTH 1) TOV TOTUKO SLaVOoUEQ, EQV
TIOPATN PN OETE EAATTWHATIKOUG aLoBNTAPEG 1) CUOKEVAO(EG aLoBNTAPWV.

MPOEIAONOIHZH! Xpnotpomnoteite povo auBevTikoUg Kal TILOTOTIOL LEVOUG aloBNTrpeG o
KOTAoKEUAZoVTAL artd Tov Katackeuaotr. Ot alobntrpeg mpoopilovtal pLovo yla pia xpnon (éva Levyog
akohouBlwv pétpnong). Kabe cuvedpia opiletal anod pia ertuxnuévn Létpnon kat atoug Vo
obBalpouc, aAd oe mepintwon dAeypovic n LOAUVONG evog 0pBaALOU, EKTEAECTE LETPNON TPWTA
otov uyt opBaAuo.

MPOEIAOMOIHZH! Xpnoomnotote ateBntrpeg povo amnod abktn, apxikr cuokevacia. O KATAOKEUAOTNG
Sev umopel va eyyunBel tn otelpdTnNTA TOU ALCONTAPA LETA TV TapaBiacn Tng obpayLong.

H emavanooteipwon 1 n €k véou xpron tou aloBntipa Umopet va 08nyr oL o€ e0OAALEVES TULES
uétpnong, aAoiwaon tou alednthpa, SlactaupoUevn Baktnplakn f LOYev empudAuvon Kat LOAUVaOn
Tou 0pBaApOU. H EMavamooTteipwaon N N €k VEOU XProN aKUPWVEL OAEC TIG UTIOXPEWOELS Kal EUBUVEG
TOU KOTOOKELAOTH 000V adopd 0TNV ACPAAELD KAL TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU TOVOUETPOU.
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NPOEIAOMOIHZH! Ma tnv anoduyr poAuvong, Slatnpeite Toug axpnotponolintoug alobntrpeg oto
KouTi TouG. Mnv ayyilete évav yupvo aloBntnpa. Mnv xpnolponoleite Tov aloBntripa, eav éxeL €pOeL
o€ emadn UE PN aMOCTEPWHEVN ETULPAVELQ, OTIWG TPATEN 1} Samedo.

MPOEIAOMOIHZH! KovtUvete TIg BAOELG OTHPLENG TTOPELWY KAL LETWTIOU HOVO eAdyLoTa KAOE dopa,
TIPOKELLLEVOU TO TOVOUETPO VAL NV €lval TIOAU KOVTA OTO HATL 0ag.

MNPOEIAOMOIHZH! Mnv cuvbéete Tinota otn BUpa USB Tou TOVOUETPOU €KTOG o To kahwdlo USB
TIOU TIAPEXETAL LLE TO TOVOUETPO.

MNPOEIAONOIHZH! QuAdooete To kKahwdilo USB pakpld amd ratdid kat katokidia {wa Adyw Kwduvou
OTpPaYYAALOHOU.

MPOEIAOMOIHZH! O pratapieg Tou TovopeTtpou Sev elvat emavadoptilOpeves. Mnv emixelpeite va
doptioete T0 TOVOUETPO e dopTloTéC USB mou cuvbEovtal o€ Taon KEVTPLKOU SIKTUOU.

NPOEIAOMOIHZH! Mnv cuvSéete to kaAwdlo USB atn BUpa USB Tou TOVOUETPOU Tapd HOVO KATA TNV
amooToAr deSopévwy HETPNONG acBevwy. Mnv MPayHATOTOLETE LETPNOELG EVW elval cuvEedeEVO TO
KaAwbo USB.

MPOEIAOMOIHZH! To Gvolypa Tou TOVOUETPOU Ba TPETEL v EKTEAELTAL LOVO OTIO ELSIKEUUEVO
npoowrtkd o€pPLg iCare. To TOVOLETPO SeV EPLEXEL EEAPTANATA TTOU ETULSEXOVTAL OEPPLG aTtd TOV
XPAOTN, EKTOG Ao TIG pmatapieg kat tn Baon alodntripa. To TovopeTpo Sev amaltel koo TakTikn
ouvtrpnon f Babuovounan, eKTOC ard TV oAy TwY UIMATAPLWY TOUAGYLOTOV €TNGLWE KAt TNG
Baong aoOntrpa k&Be €L urveg. EGv éxete AOYO va TULOTEVETE OTL amalte(tal 6€PPLG TOU TOVOUETPOU,
ETUKOWWVNOTE LLE TOV KATOLOKEVAOTH 1) TOV TOTIKO SLAVOUEQ.

MPOEIAONOIHZH! To TovOUETPO Sev TIPEMEL VAL ETILOKEUALETAL I) VAL CUVAPHOAOYE(TAL EK VEOU QIO
OTOLOSATIOTE AANO ATOWO EKTOG QIO TOV KATAOKEVAOTH 1) TO AVTIOTOW)O E€0UCLOSOTNLEVO KEVTPO

0€pPBLG. MnV XPNOLUOTIOLE(TE TO TOVOUETPO, OE TEPUTTWON ToU €xeL uTtooTel Bpavon. Mapadwaote

T0 0€ €€0UCLOSOTNEVO KEVTPO GEPPLG iCare yLa ETILOKEUN.

NPOEIAOMOIHZH! Ma va arnodeuxBouv baveg INULEG, GUAROTETE TO TOVOUETPO HaKpLd armd madld
Ka katotkidia {wa. Kabwg n Baon atedBntipa, to KaAuppa unatapiag, ot BiSec, To KOAGpo Kat ot
aLoBNTAPEG Elval pikpd avtikelpeva, evoéxetal va mpokAnBel tuxala katdmoor Toug.

NPOEIAOMOIHZH! Mnv aA\Glete TG pratapiec n t Baon atodntipa evw eivatl cuvdedepévo to
KaAwSo USB.

MPOEIAOMOIHZH! Ol epyaoieg 0€pPLg ) ouvtrpnong dev MPEMEL va EKTEAOUVTAL KATA TN Xpron Tou
TOVOUETPOU.

MPOEIAOMOIHZH! To TOVOUETPO TPEMEL VA E(VAL QTEVEPYOTIOLNUEVO KATA TNV aAhayr) TnG Baong
aobntpa.

NPOEIAOMOIHZH! H Bdon awoBntripa mpémnel va aAhaletal, OxL va kabapiletal.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv epuBubilete oe Kapia mMepiMTWOn TO TOVOUETPO O LYPA. Mnv PekaleTe,
T(POCOETETE 1 XUVETE UYPO OTO TOVOUETPO, TA EEAPTAHLATA, TOUG CUVOECHOUG, TOUG SLOKOTITEG I TG OTIES
TOU KOAUUUOTOG. ATIOMAKPUVETE QUECWE TUXOV TTOGOTNTA UYPOU OO TNV ETULPAVELQ TOU TOVOUETPOU.

MPOEIAOMOIHZH! MnV TPOTIOTOLE(TE TO TOVOUETPO LLE OTIOLOVONTIOTE TPOTIO. AANNOYEG 1) TPOTIOTIOL OELG
Tou Sev €xouv eykplBel pnTA armd Tov KataokeuaoTth Ba Umopovoav va aKUPWooUV TNV AdeLa
XELPLOKOU TOU TOVOUETPOU ard ToV XpHoTh.

NPOEIAOMOIHZH! H xprjon autou tou efomAtopol Simha n mavw oe dAAov §omALoS Ba pémeL va
anodevyetal, eneldn eivat mBavo va odnynoetL oe echaipévn Aettoupyia. e MePIMTWon mou pla
TETOLa Xprion elvat amapaitntn, autdg o eEOTALOUOG Kat 0 AANOG EOTALOMOG Ba TTpETeL va
napakohouBouvtatl yla va emaAnBeVETaL N KAVOVIKA AELToupyia TouG.

MPOEIAONOIHZH! H xprion efaptnuatwy, LopdoTpoméwy kat KaAWSwy eKTOG anod ekelva mou
kaBopilovtal i mapéxovtal ano ToV KATAoKEUAOTH Tou €§0MALOHOU auTtol Ba propoloe va odnynRoeL
0€ QUENUEVEC NAEKTPOUAYVINTIKEG EKTIOUTIEG ) LELWHEVN NAEKTPOUAYVNTLKY ATPWOLa TOU EOTALOHOU
autoU Kal va obnynoet o eadalpévn Aettovpyla.

NPOEIAOMOIHZH! Evééxetal va mpokUpouv mapePOAEG KOVTA O€ EOTALOUO TToU dEPEL TO oUUPBOAO
un ovitouoag aktvoPoAiag.

NPOEIAOMOIHZH! Ol tnyég payvntikoL medlou ouxvoTnNTag LoXUOG GEV TPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL
og anootacn pikpdtepn amnd 15 cm (6 ivtoeg) anod onolodnmote e€APTNUA TOU TOVOUETPOU,
oupnepAappavopévwy Twv Kahwbdiwy rou kabopilovtal anod Tov KATAoKEUAOTH, yLa va arnodevyeTat
n umofdaduton Tng amodoong.

MPOEIAOMOIHZH! O $opntog EOMALOUOG ETUKOWWVLWV HECW PASLOCUXVOTATWY
(oupmepAapBavopévwy TWV TEPLOEPELAKWY LEPWY, OTIWG KOAWSLA KEpalag KAl EEWTEPLKES KEPALEG)
Sev Ba mpémeL va xpnotponole(tal oe anootaon pikpotepn ard 30 cm (12 (vtoeg) anod omolodnmnote
£€QPTNHO TOU TOVOUETPOU, CLUUMEPAABAVOUEVWY TwV KaAwSiwv Ttou opilovtal anod Tov
KATOoKELOOTH, Yo va arodeLxBel n umtoBabuion tg anddoong.

NPOMYNAZH! AlaBA0TE TPOOEKTIKA AUTO TO EYXELPISLO, KABWG TTEPLEXEL GNUAVTIKES TANpOdOpiEg
OXETIKA LE TN XPHON KaL TO GEPPLS TOU TOVOUETPOU.

MPOMYAAZH! XpnOLHOTOLELTE TO TOVOHETPO HOVO YLa TN HETPNON TNG evoodBaApLag ieong.

Onotadnmote GAAN xprion kpivetat akat@dAANAn. O KataokeuaoTAG Sev euBUVETAL yLa OTIOLASAHTIOTE
BAABN mpokUPEeL amd akaTAANAN xprion N yLa TLG EMUTTWOELG AUTAG TNG XPNOoNG.
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>
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MPOMYAAZH! Mnv xpnoLpLomoLe{te TO TOVOLETPO KoVt o€ eUDAEKTEG OUTlEG, oUNMEPAAPAVOLEVWY
eVOAEKTWY QVALOONTIKWY TTOPAYOVTWY.

MPOMYNAZH! Avadépete TUXOV 0OBOPA MEPLOTATIKA TIOU OXETI{OVTAL LLE TO TOVOUETPO OTNV ApHOSLOL
UYELOVOLKN apXr) KOL OTOV KATAOKEUQOTH 1 OTOV QVTUTPOOWTTO TOU KATAOKEUQOTH.

MPOMYAAZH! Katd tv adaipeon Tou TOVOUETPOU Mo TN CUOKEUAGIA Kat KABe Gpopd TpLv amod Tn
Xpron, EMBEWPELTE OTTIKA TO TOVOUETPO yLa oroladnTote eEwTePLKn BAGRN, WOLaitepa yia mbavn
BAGBN oto MepiBAnuaA Tou TovopeTpou. Edv umtotdleote BAGRN OTO TOVOUETPO, ETIKOWVWVAOTE UE TOV
KOTALOKEUQOTN 1} TOV SLOVOUEQ TOU TOVOUETPOU.

MPO®YAAZH! Xpnotpomnoleite povo tov Tuno pnatapiag mou kaBoplletal oTnv evOTNTA TEXVIKWY
nipoSlaypadwyv autol Tou eyxelpLdiou. Mnv xpnoluornoleite enavadoptilOpeveC pratapieg, kKaBwg
Sev €xouv emapkn Taon.

MPOMYAAZH! To tovopeTpo amevepyomnolel tnv 086vn otav Sev €xel evionioet kapia kivnon yla
15 SeutepoAemnTa. To TOVOUETPO QTEVEPYOTIOLETAL QUTOMATA, EQV SEV EXEL XpnoLpomotnBel yia 3 Aemtd.

MPOMYAAZH! Mpwv amd tn ANPN HETPHOEWY, EVNIEPWOTE TNV WP TOU TOVOUETPOU OTNV TOTIKA Wpa
0ag XELPOKIVNTA o TI pUBUICELG TOU TOVOUETPOU 1 auTépata cuvE£0VTAC TO TOVOUETPO OTNV
edappoyn iCare PATIENT2 ) oTo Aoylouiko iCare EXPORT.

MPODYAAZH! Mnv KOAUTITETE TOUG TIOUMOUG avayvwpLong odBaApoU 1 Tov aloBntrpa Katd Tn
SLAPKELA TNG LETPNONG, TLY. ME T SAXTUAA 0aC. KpatroTe To XEPL, Ta LAAALG 0aG KAl TUXOV QVTIKE(LEVA,
OMwg HagAapLa, LakpLd amod TV MAEUPA KPOTAPOU Tou HaTLoU 0ag, Kabwg mapdyouv uépubpn
avakAaon rou 0dnyet oe ohaApa.

MNPOM®YAAZH! H avixveuon tou opBaipol Baociletal otn Sladopd twv UTEPUBPWY AVAKAATEWY TTOU
AauBdavovtal anod Toug MOUMoUG: N MAEUPA TNG LUTNG AVTAVOKAL TIEPLOCGOTEPO ard TNV TAEVPA TOU
kpotadou. Eav ol moumnol AepwBouv, n avayvwplon Umopei va mapeumodLoTet.

MPOMYAAZH! Mo va e§aodaiioete tn cwotr Asttoupyia Tou TovopeTpou, aAAAZeTe tn Baon
aloBntpa KaBe £EL prvec.

MPODYAAZH! O un laTptkdg NAEKTPLKOG £EOTIAMLOUOG (UTTOAOYLOTHG A KWVNTH CUOKEUN) TTIOU
XPNOLLOTOLE(TAL 0TO CUOTNHA LETAS0ONG SESOUEVWV TIPETEL VA CUHOPDWVETAL HE TLG QTALTAOELS
NAEKTPOLOYVNTIKWY EKTIOUTIWY KAl ATpwoiag yia eE0MALOHO TIOAUpEowV: CISPR 32 kat CISPR 35.

MPOMYAAZH! H 1€6060¢ HETPNONG TOU TOVOUETPOU BacileTal 0T HayVNTIKA EMAYOpEVN Kivnon

TOU aLeBnTApa Kat, wg K TOUTOU, N LETPNON Uopel va epmodiletal amd éva eEWTEPLKO UAYVNTIKO

1 nAektpopayvnTiko medio aktvoBoliag RF mou mpokaAel mapeuBoAég otov aloBnTipa. Ze i T€Tola
TEEPIMTWON, TO TOVOUETPO EUPaVIlEL CUVEXWG LNVUHATA OPAALOTOG KOTA TN SLAPKELD TNG LETPNONG
Kol 0G¢ {ntd va emavahapete tn pétpnon. H katdotaon propel va emhuBel eite e amopdkpuvon
™G MNYNG MaPeUPBOAWY artd TO TOVOUETPO E(TE E EKTEAEON TNG LETPNONG OE SLadOPETIKY BEON XWPLG
TETOLEG TIAPEUPBOAEG.

NPOMYNAZH! H petdboon dedopévwy pétpnong propel va Stakorel katd tn Stapkela
NAEKTPOAYVNTIKWY SLATApaXWV. € QUTAV TNV EPITTWON, EMAVACUVSECTE TO TOVOUETPO GTOV
UTIOAOYLOTH ) OTNV KWVNTH GUOKEUT. Edv autod Sev emAUoeL To mPoPANUa, eKTEAEOTE T LeTAdoon
Sedopévwy oe AN Béan xwplc Tétoleg mapepPoréc. Ta SeSopéva pétpnong dev Ba Staypadolv and
TO TOVOUETPO TIPLV ATO TNV ETUTUYT HETAS00N TwV SESOUEVWV.

MPODYAAZH! O $popntodg Kal Kvntdg eEOMALOUOG ETUKOWWVLWY RF UMopel va eMNpedoeL TO TOVOUETPO.

MPOMYAAZH! Av Kat 0L NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG TOU TOVOUETPOU £ival TTOAU XaUNAOTEPEG Qo Ta
enineda mMou EMTPEMOVTAL QMO TA OXETIKA TIPOTUTIA, EVOEXETAL VO TIPOKAAECOUV TIAPEUPBOAEG OE AANEC
TP AKE(LEVEG CUOKEVEG, yla Tapadelypa evaiobntoug aloBnTrpec.

237



2 MNpoPBAenopevn xprion

To Tovouetpo iCare HOME2 eival pLa cuoKeUT) oL pooplleTal yla TNV mapakohouonon
¢ evbodBaAuLag nieong (IOP) tou avBpwrivou odpBaApol. Evdeikvutal yla xprion ano

aoBevelg 1) dpovTLoTES.

3 KAwikd odpEAn

Me to Tovouetpo iCare HOME2, umopeite va petpate TNV odOaAULKN oag mieon o€
Sladopeg wpeg katad TN SLAPKELA TNG NUEPAC KAL TNG VUXTAC. AUTEC OL LETPNOELG TTOU
TIPAYLLATOTIOLOUVTAL EKTOC TWV ETLOKEDEWV OTNV KAWVLKY pmopel va BonBroouv Tov
YLaTPO 00G va KaTavoroel KaAutepa tnv opOaAuikn oag rtieon. H unAn kat n péon
odBaAukn Tieon kaBwe Kal ot LeEYAAEC SlakupAvoelg TG oPOaALIKAC Ttieonc amoTeAoUv
TIAPAYOVTEC KIVSUVOU yla TNV €EEALEN YAaukwpatog (1, 2). EvoéxeTal va umapyouv uPnAEg
TUMEG Kat SLaKUPAVOELS TNG 0POAALKAG TTieEoNC EKTOC TwV WPWV LATPEiou, oL omoleg

Sev evtomilovtal xwplg TNV Kat’ oikov mapakohoUBnon tng odpOaAuLKAG ieong (3, 4, 5).
Ta Sedopéva g nuepnaotag odBaAuLkng rieong cupBariouy otn AnPn BepameuTikwy
anodAcEWVY, ylo Mapadelya, Katd tnv aéloAdynon Tng emtuxiag plag Stadikaotiag

PElwaoNng TNG mieong f TG eMidpaong Twv TOTKWY bappakwvy (6, 7).

AUTO TO gpyaleio HETPNONG TNG OPOAAULKNAG Tiieong amoTeAEl €val GUUTARPWA TOU
TpoTUTIOU TtepBaAING Kal Sev avTikabloTd TI¢ cUPATIKES LEBOSOUG TTOU XpNnoLUoToLoUVTAL
yla tn Stayvwon kat tn Staxeiplon twv aoBevwy, oUTe Ba MPEMEL va TTOPATOLEL TO

XPovoSLaypappa apakoAoUBnaong mou evOelkvuTal Yl EvVaV CUYKEKPLUEVO aoBevr).

4 Baoki anddoon

H Baoikn anodoon tou Tovouetpou iCare HOME2 eival n puétpnon tng evbodBaAuLag
nileong pe kaboplopévn akpifela, n epdavion TOU AMOTEAECUATOG TNG LETPNONG 1 TWV

ouVBNKWV oHAAUATOC Kal N LETAS00N TWV SeSOUEVWY 0TO cUOTNHA AoyLlopikoU iCare.

Eav umdpyel anwAela n umoBabuion tng Bacikng anmodoong Tou TOVOUETPOU AOYW
NAEKTPOUAYVNTIKWY SLATAPAXWY, TO TOVOUETPO eUdavilel CUVEXWG UNVUHATA ODAAUATOC
Kata tn SLapKeLa TNG LETPNONG Kal oag {nNta va emavaAaBete tn uétpnon. BA. kedahalo
«17.12 AfAwon mepl NAEKTPOUAYVNTIKAG CUUPBATOTNTAG» Yla 0dNYIEG OXETIKA E TO
KATAAANAO NAEKTPOLAYVNTIKO TtEPLRAAAOV.

1) Asrani et al., “Large diurnal fluctuations in intraocular 5) Hughes E et al., “24-hour monitoring of intraocular
pressure are an independent risk factor in patients with
glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134-142.

pressure in glaucoma management: A retrospective review.”
J Glaucoma 2003:12(3):232-236.

2) Cvenkel et al., “Self-monitoring of intraocular pressure 6) Awadalla et al., “Using Icare HOME tonometry for
using iCare HOME tonometry in clinical practice.”
Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10.

follow-up of patients with open-angle glaucoma before and
after selective laser trabeculoplasty.” Clinical & experimental

3) Barkana et al., “Clinical utility of Intraocular pressure ophthalmology vol. 48,3 (2020): 328-333.

monitoring outside of normal office hours in patients with
glaucoma.” Arch. Ophthalmol. 2006;124(6):793-797.

7) Astakhov et al., “The role of self-dependent tonometry
in improving diagnostics and treatment of patients with open

4) Nakakura et al., “Relation between office intraocular angle glaucoma.” Ophthalmology Journal. 2019;12(2):41-46.

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

MNeploplopoi xpong

MPOEIAOMOIHZH! To TOVOUETPO MPOoOopIleETaL HOVO YL ATOMLKT Xprion. H pétpnon aAwyv atdopwy,
{WWV N AVTIKELLEVWV QTAyOPEVETAL.

010 KeGAAaLo «5.2 MeptBarovTikol epLOPLOUOL» TOU TTapoOvVToC eyxXelpLdiou.

MPOMYAAZH! XpnoOTOLE(TE TO TOVOUETPO HOVO YLa TN HETPNON TG evdodBaApLag ieong.
Omnowadnmote AN xprion kpivetat akatdAAnAn. O katackeuaoTtrg Sev euBUvVETAL yla omoladhmoTe
BAGRN TtpoKUPEL Ao aKATAANNAN XPrioN A YLaL TLG EMUTTWOELG AUTHG TG XPRONG.

MPOMYAAZH! Mnv XpnGOLLOTIOLE(TE TO TOVOLETPO KOVTA 0g eUDAEKTEG OUGLES, OUMMEPINAUPBAVOUEVWY
eVOAEKTWY QVALOONTIKWY TTOPAYOVTWY.

iAE MNPOEIAOMOIHZH! Mnv XpnOLUOTIOLETE TO TOVOUETPO OTA QMayopeUUEva TeptBaAovta ou opilovtat

5.1 Avtevéeielg

Agv MPEMEL VA XPNOLUOTOLEITE TOV TOVOUETPO iCare HOME2 dv:

o £xeTe evepyo obBaAULKn Aolpwen (m.x. epuBpotnta odBaAuol n Aolpwdn emmedukitida)

e ¢€xete unooTtel MPpdodaTo TPAU A OTO PATL 0aC, CUUTEPAaUBavopEVng TNG ekS0PAg
TOU Kepatoeldoug 1 ¢ Slatpnong okAnpou Xltwva

e TaoxeTe anod apBpitida mou pokael avarmnpia 1) €xete SUCKOALQ GTOV XELPLOUO TOU

TOVOUETPOU

€xete cofapr) SUCKOALQ OTO AVOLYUA TWV HOTLWY 0OC, GUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV N
$UGCLOAOYLKWY CUOTOAWV 1) CUOTIACEWY ToU BAedapou (BAedapoomacpoc)

€XETE akoLoLa, Taxela kat emavalapuBavouevn Kivnon Twy Latiwy (VUeTaypog)

Evééxetaw va unv giote katdAAnAog/n yia xprion tou iCare HOME2 tovOpETpOU EAV:
o cudavilete avenapkr eyyuc 6paocn 20/200 ) xelpdtepn

o EYETE HOVO €vaV AELTOUPYLKO 0DBAALO

o £YETE QAVETAPKN N EKTOC KEVTPOU TTPOCHAWGCN TOU BAEUUATOC

EXETE QAVETIAPKI aKor xwpig urtoBonBnon f EMKOWWVEITE LE XPNON VONUATIKAG YAWOOOG

KAVETE xpnon dakwv emadng

€xete EnpodBaipia

* TIAOXETE ATO KEPATOKWVO (Slatapayn Tou KeEPATOELS0UC)

EXETE OUYYEVN (EK YEVETAG) UIKPO 0PBaAUO (UkpOPOaAUOG)

eudavilete S1oykwon opBaApoU Adyw yAaukwuaTtog maldikn g nAkiag (BoudBaipog)

H aodalela kat n AnMOTEAEGUATIKOTNTA TOU TOVOpETpou iCare HOME2 &gv €xel

aflodoynOsi yia acBeveig pe:

e UNAG KEPATOELS KO QOTlyHATIONO (>3d)

® LOTOPLKO TIPONYOUUEVNG EMEUPATIKNG XELPOUPYLKNG EMEURAONG YAAUKWHATOG
1 XELPOUPYLKNG EMEURAONG KEPATOELOOUG, CUUTTEPINAUBAVOUEVNG TNG XELPOUPYLKNG
enépPaonc pe Aéllep tou kepatoelboug (yia mapadetypa, LASIK)

* OUAWON TOU KEPATOELSOUG

e TIAyUvoN 1 Aémtuvon KepatoeldoUg (mdxog KEVTPLKOU THNAUATOG KEPATOELS0UG
peyaAutepo amo 600 um 1 puikpdtepo amod 500 pum)

® YEYOVOC TTOU SUOXEPALVEL TNV TIPAYUATOTOINGON KAWIKWY eVOOPBAAULWY HETPHOEWY
(r.x. Aoyw oupurmieong 1 Tpopou Twv BAeddpwy)

® YELPOUPYLKN EMEUPAON KATAPPAKTN EVTOS TWV TEAEUTAlWY 2 VWY

5.2 NepiBaAloviikol mepLlopLopol

To tovopetpo iCare HOME2 Sev TpETEL va XpNGLUOTIOLETAL O€ LATPLIKA OXA AT
r mapopola meppaiiovta onou Ta enimeda kpadaopwy r BopuBou eival tooo uPnia

WOTE 0 XPNOTNG va. [NV UMopel va akoUoeL Ta ofpata ohAApaToc.

BA. kedpahato «17.12 AnAwaon mepi NAEKTPOUAYVNTIKAG CUUBATOTNTACY Yia TO KATAAANAO
NAEKTPOUAYVNTIKO TtEPLBAANOV XproNgG.

THMEIQZH!'Otav Sev xpnotpomnoleltal, UAICCETE TO TOVOUETPO 0Tn Brjkn HETAdOPAC yLa VA TO TPOCTATEVOETE
Qo TOUG PUTIOUG KAL TO Apedo NALaKO dwg Ttou Ba pmopovoay va pokahécouv BAARN 0TO TOVOUETPO.
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Elcaywyn

MPOEIAOMOIHZH! O emayye\patieg uyelog MPEMEL va EVNLEPWVOUV TOUCG a0BEVEIG va Unv
TPOTIOTIOLOVY 1 VAL [NV SLAKOTTOLV TO Tipodypappa Beparneiag Toug xwplig va €xouv AaBetl obnyieg
armo Tov emayyeApatio uyeiag.

MPOEIAONOIHZH! Ot aoBeveiq Sev MpETEL va TPOTIOTOLOVV 1) VoL SLAKOTITOUV TO TIPOYPAUKA TNG
Bepameiag toug xwpig va €xouv AdBeL 0bnyieg amod enayyelpatio uyeiog.

MPOEIAOMOIHZH! To TOVOUETPO MPOOPIZETAL LOVO YLOL ATOULKT XPrON, EVW QmayopeVETaAL N LETPNON
AWV ATOUWY, LWWV 1 OVTIKELUEVWV.

MNPOEIAOMOIHZH! Edv xpeldleote BorBela yia t Xprjon tou tovopetpou iCare HOME2, emikowwvnote
e Tov emayyeApatia vyeiag oac.

MNPOMYAAZH! Mnv KOAUTITETE TOUG TIOUMOUG avayvwpLlong odBaAoy A Tov aloBntrpa KoTd TN
SLAPKELA TNG LETPNONG, TLY. HUE T SAYTUAA 0aC. KpatroTe To XEPL, Ta HaAALG 0aG KAl TUXOV QVTIKELEVA,
Onwg HagAdpLa, Lakpld amod Tty MAEUPA KPOTAGOU Tou HaTLoU 0ag, kabwg mapdyouv uTtEpubpn
avakhaon mou odnyet o odhaAua.

MNPOMYNAZH! AtofdoTe POoOoeKTIKA AUTO TO EYXELPIOLO, KABWG EPLEXEL ONUAVTIKES TTANpodOpieg
OXETIKA HE TN XPrON KAl TO GEPPLG TOU TOVOUETPOU.

NPOMYNAZH! Avadépete TuxOV 0oBapd MEPLOTATIKA TTOU OXETI{OVTAL LE TO TOVOUETPO TNV ApUOSLa
UYELOVOLKH XM KoL OTOV KATAOKEUQOTH 1) OTOV QVTUTPOCWTTO TOU KATACKEUAOTH.

> bbb BE PB°

To obotnpa Aoylopkou iCare anoteAeital anod ta akéAovda:

e Tovopetpo iCare HOME?2

e To iCare CLINIC, pla uttnpeoia AoylouikoU Tou Baciletal o€ TPOYPALLA TIEPLHYNONG
pe tnv omnola o emayyeApatiog vyeiag kat o aoBevhg Uumopouv va poBAaiiouy ta
dedopéva pétpnong

e To iCare CLINIC On-premises, pia ékdoaon tou iCare CLINIC tou umopel va eykataotabet
0TO SLAKOWLOTNA €VOG VOoOKoUElOU f KAWVIKAG. Me to iCare CLINIC On-premises,
oL HEeTPNoeLg eV UMOPOUV Va armooTaAouV | va ipoBAnBoUV eKTOC VOCOKOUEOU
1 KAWLKAG, LOVO €VTOG Xpnolponolwvtag To iCare EXPORT.

e Tnv edpappoyn iCare PATIENT2 yla KLVNTEC OUOKEUEG, E TNV omola o acBevn¢ kal ot
enayyeAuatieg vyelag pmopouv va mpofaiiouy ta Sedopéva HETPNONG Kat val ta
petadibouv otnv unnpeotia cloud iCare CLINIC

¢ To Aoylouiko umohoylotn iCare EXPORT pie To omolo ol acBeveic kal ot emayyeApatieg
vyelag propouv va npofaiiouv Ta Sedopéva HETPNONG Kat va Ta petadibouv otnv

uninpeota cloud iCare CLINIC fy oto iCare CLINIC On-premises
BA. kedbahato «12 Tvotnua AoylopikoU iCare» yla AEMTOUEPELEG.

Edv to tovopetpo evog acBevoug Sev elval kataywpnpévo oto Aoyaplaopo iCare CLINIC
€vOG emayyehpatia uyeiag, o acBevng pmopet va amobnkeVel ta Sedopéva HETPNONG Ot
€vav IOLWTLKO Aoyaplaopd otnv uttnpecia iCare CLOUD. lNa mAnpodopleg oxeTKA e TOV
TPOTOo pLBULONG eVOC LOLWTIKOU Aoyaplacuou, StaBdaote tov 0dnyo evapéng otn Brkn

LETAPOPAG TOU TOVOUETPOU.

Me to Tovopuetpo iCare HOME2, umopeite va petpdte tTnv odBaApikn oag mieon. Katd
™ SLApKeLla TG LETPNONG, O AloBNTAPAG TOU TOVOUETPOU ayyilel amald To PATL 00g €L
bopEC. MeTd TG €€l ETUTUXNUEVEG LUETPOELG, TO TOVOUETPO UTIOAOY{ZEL TNV 0POAAULKN
00G Tiieon Kol TNV AmoBnKeVEL 0TN UV LN TOU TOVOUETPOU. TO LOTOPLKO TNG CUCKEUNG

epdavitel Ta 100 mio mpododaTa AMOTEAECHATA LETPNONG.

Eav o emayyeApatiag vyeiag odg édwoe 0dnyieg va LeTproeTe kal Ta SV0O PATLA, Uope(te
VaL XPNOLULOTIOWOETE ToV (8Lo atobntrpa kat yia ta SU0. MeTa TNV Mpaypatonoinon Twy
UETPNOEWY, TomoBetnoTe Tov alcbntrpa iow oto Soxelo Tou kal amoppite Tov o€

KAS0 ULKTWY QTTOPPLLUATWY. XpNOLUOTIOL)OTE £VAV VEO, aXPNOLUOTIONTO aleBntnpa thv
eMoOpevn ¢opd mou Ba MPAYUATOTIOLOETE Ul LETPNON.

Mmopeite va petpnoete v odBaAuLKky oag Tiieon evw elote og kablotr, 6pbla, f UTTTLA
Béon. To TovopEeTpo epAapBAavel UTEEPUBPOUG ALEBNTAPEC AVAYVWPLONG HLOTLWY Yo va
poobLoploeL TTOLO UATL HETPATE, TO S€ELO N TO APLOTEPOD.

MeTa tn petpnon, punopeite va petadwoete ta dedopéva pétpnong oto iCare CLINIC

XPNOLUOTIOLWVTAG TOV UTTIOAOYLOTH 1) TNV KWVNTA CUCKEUN OaG.

E€okelwBelte KAAA LLE TO TOVOUETPO, TO AOYLOWLKO Kal TG SladLlkaoleg XelpLopoU TpLv amnod

™ xpnon.

6.1 MAnpodopicg oxeTkd pe Tnv evéodpOAApL Iicon

H ¢uoloroyikn opBauikn mieon kupaivetat anod 10 €wg 20 mmHg (1). O kivéuvog
epdaviong YAQUKWHUATOC avéavetal, eav n odbBaALLKN Tiieon untepPaivel auTo To €UPOC.
2T0 YAQUKWHA KOVOVIKAG TAONG, TO OTITIKO VEUPO €XEL UTIOOTEL BAARN MapodAo mou

n odpBaAukn mieon Sev elvat ToAL uPnAr. H BEATLOTN TiieoN-0TOXOG OTO YAQUKWHAL

Kat TNV obBaALLKE UTEPTAON TPEMEL va kaBopiletal katd nepintwon. Pwtrote Tov
emayyeApatia vyeiag oog yia TG emBUUNTEC 0POAAULKES TUEDELS. ZUUDWVNOTE UE

TOV EMAYYEALATIA UYELQCG OOG TIOTE TIPETIEL VAL ETIKOWVWVNOETE Hall TOU OXETIKA LIE

TO ATIOTEAECUATA TNG METPNONG TNC 0PBAAULKNC oag Tieonc.

AkoAouBnoTe T 06nyieg Tou emayyeAuatio Uyelag OXETIKA e TN CUXVOTNTA TWV
LLETPNOEWV. EKTOC kal av opileTal SLapopETIKA, N CUVIOTWUEVN CUXVOTNTO LETPHOEWY
elval 3-6 popég TNV nuépa. Kpatrote éva apxeio TG odBAALLKAC 0ag Ttieong yla Tov
enayyeApatia vyeiag. Mia povo pétpnon dev mapexel akplBelc mMAnpodopleg OXETIKA
UE To emimedo NG 0dBAAULKAG oag Tieonc. MPEMEL VA TIPAYULATOTIOL OETE KAl va
KAToypAETE QPKETEG LETPNOELG E TNV TTAP0S0 Tou Xpovou. Mpoomabrote va LETPATE

™V opBaApkn oag Tieon Tiq (Sleg WPeG KABE PUEPA yLa CUVETIELQ.

H auénuévn odpBaApikn mieon kabwg Kat ol SLakUUAVOELG 0TNV 0POAAULKN TiEDN
amoTteAOVV UTIOKELEVOUG TIAPAYOVTEG KvEUVOU yla yAaUkwua (2, 3).‘Otav pHeTpdte TV
odBaALK oag Tiieon og SLAPOPEG KATAOTACELS KAl 0 SLAPOPETIKES WPEC TNG NUEPAC,
€0€(G KaL 0 eMayYEAHOTIAG UYElag EXETE PLo OAOKANPWHEVN ELKOVA TWV AAAQYWY OTNV

odBaALLKA oag TeoN Kal TNG AMOTEAECUATIKOTNTAC TNG PAPUAKEUTIKAG OAG AYWYNG.

6.2 YALKQ uTtooTAPLENG

Ma va pabete va xpnOLUOTIOLETE TO TOVOUETPO, SLaBACTE AUTO TO EYXELPLSLO TIPOTEKTIKA.
To USB stick mou mapéxetat 0Tn cuokeuaoia MWANGCNG TOU TOVOUETPOU TIEPLEXEL EVAV
YPryopo odnyo, auto To eyxelpidlo odnylwv kat éva ekmatdeuTiko Bivteo mou Ba oag
BonBroeL va ekVAOETE e TO TOVOUETPO. EAV aVTILETWTTILETE TPOPAN AT E TN

XPr O TOU TOVOUETPOU, ETUKOWWVIOTE UE TOV OPYAVIOHO OO TOV OTOL0 ATMOKTHCATE

TO TOVOLETPO N TNV Icare Finland. Mmopeite va Bpeite Ta otowyela emkowvwviag yla tTnv

Icare Finland oto www.icare-world.com.

1) DanT. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy of
Ophthalmology, 2018 [https://www.aao.org/eye-health

anatomy/eye-pressure]

2) Asrani et al., “Large diurnal fluctuations in intraocular

pressure are an independent risk factor in patients with
glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134-142.

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

H ouokevaoia mwAnong iCare HOME2 mepléyeL:

e Tovouetpo iCare HOME2

* Onkn petadopag

e Eyxelpibla odnylwv

e Aldtaén edpappoyng atodbntnpa

e [pryyopot obnyot

e Katoafibt

o AVTOANOKTIKO BAong aloBntrpa

e ATIOOTELPpWUEVOL aLoBNTNPEC piag xprong

¢ [pocappoyéacg USB-C oe Micro-USB B

e KaAwdio USB yla cuvdeon umoloylotr) (USB-C oe USB-A)
e KaAwdo USB yla cuvdeon kivntng cuokeung (USB-C oe USB-C)
e USB stick pe UAka oSnylwv

e Kapta eyyunong

e AOUPAKL KaPTIOU

o AAKOALKEG pmatapieg 4 x AA 1,5V

6.4

A

Koupmua ko e§aptripata

MPOEIAOMOIHZH! H adaipeon, n kGAudn A n aAloiwaon omolacSATIOTE ETIKETAG 1) CUUPBOAOU OTO
TOVOUETPO OKUPWVEL OAEG TLG UTIOXPEWOELG Kal EUBVVEG TOU KATAOKELAOTH OO0V adopd oTNV ACHANELQ
KOLL TNV QTTOTEAECHATIKOTNTA TOU TOVOHETPOU.

10.

Kouumt "Métpnon"

Koupmud mhorynong

Koupmt "Emhoyn"

Kouurmti "Enotpodn”

06ovn

KaAuppa pmotapiag

OUpa USB-C kat kaAuvuua USB
AoUpPAKL Kapmou

Bdaon otpléng petwrmou

Bdon otnpLeng mapelwv

11.

12.

13.

14.

15.

16.

AwcBntnpag

Bdon awoBntnpa

Mopmot umtépuBpnc LED
Awcbntnpag umepuBpwv LED
Alataén edpappoyng alebntnpa

KatoaBidt
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‘Evapén

7

& MPOEIAOMOIHZH! To TovopeTpo Sev Mpémel va MEGTEL KATW. Mo va arodUYETE TNV TTWOT TOU
TOVOUETPOU Kal va e€aodalioeTe Tov Ao XELPLOUO, XPNOLLOTIOLELTE TTAVTA TO AOUPAKL KAPTIOU
yla va S1atnpelTte TO TOVOUETPO OTEPEWEVO OTOV KAPTIO 00G OTAV TO XPNOLLOTIOLE(TE. 2€ TEpIMTWOon
TITWONG TOU TOVOUETPOU Kal AVOlyHatog Tou TMEPIBAALATOC TOU, TUEDTE TO TMEPIPANUA yla va KAE(oETE
Ta avolyuata.

MNPOMYANAZH! Katd tv adaipeon Tou TOVOUETPOU amd TN CLOKEUAGLA Kal KaBe dpopd mpLv amod tn
XPNoN, EMUOEWPELTE OTITIKA TO TOVOUETPO yLa omoladnmote e§wteptkr) BAARN, blaitepa ya mbavn
BAGRN oto mepiPAnpa tou TovopeTpou. Edv umtoPtdleote PAARN 0TO TOVOUETPO, ETUKOWVWVAOTE UE TOV
KATAOKEUQAOTA 1} TOV SLOVOUEQ TOU TOVOUETPOU.

N

A TormoB£TNon TWV HIaTapLWV

NPOEIAOMOIHZH! Adaipéote TIG pnmatapieg amnod To TOVOUETPO, EQv Sev eival ubavo va
XpnotpornotnBel yla KAmoLo xpovikd SLaotnua.

MNPOMYAAZH! Xpnotporoteite povo tov Tumo pnatapiag mou kabopiletal oTnv evoTNTA TEXVIKWY
npodLlaypadwv autol tou gyxelpldiou. Mnv xpnopormnoleite enavadoptl{opeves pmatapleg, kabwg
Sev €xouv emapkn Taon.

> B>

THMEIQZH! H moldtnTa Twy Unataplwy ennpealel Tov aplBpd Twy LETPACEWY TIOU Utopolv va AapBdavovtatl
JLE €Va LOVO OET UIOTOPLWV.

THMEIQZH! AvTikaTaoTOTE OAEG TG UMOTAPLEG PE VEEG TAUTOXPOVA.

1. Xpnoluomoujote To KatoaBibdt yla va avoi§eTe To KAAUMLO TNG LIOTOPioG Ko
avoifte to.
O ymatapieg Bplokovtat otn BAKN LeETAPOPAG TOVOUETPOU KATW armd TO KoUuTi

alebnTRpwv.

2. TomoBetnote TI pnatapieg cUUPWVA LE TLG CNUAVOELS OTO ECWTEPLKO TNG ONKNG
UIaTapLwvV.

3. KAeiote 1o KAAuppa TG priatopiog Kot aoPaAiote T0 KAAUA HE TO KotooBidL.

(4

IHMEIQZH! To eninedo poptiong tng pnatapiog epdaviletal 6Tav EVEPYOTIOLEITE TO TOVOUETPO:

IHp (i 1N |
AP pETPRONG

A MPOEIAOMOIHZH! Movo ol aleBntripeg mpoopilovtal yla emadr pe Tov odpBaAuod. O odpBaiudc Sev

TIPEMEL VAL EPXETAL O€ eMadn HE AN EEXPTHLATA TOU TOVOUETPOU. MnV wOE(TE TO TOVOUETPO OTOV
obBaAuO.

MPOEIAONOIHZH! H xprion odBaApLKWY 0TayOVWY QpECWG TPV atd TN HETPNON A TNV TOTUKA
avaloBnota Pmopel va eMnpedoeL To QMOTEAECHA TNG LETPNONG.

if MNPOMYAAZH! Mpwv artd T AN LETPAOEWY, EVNUEPWOTE TNV WP TOU TOVOUETPOU OTNV TOTUKI WP
0ag XELPOKIVNTA Ao TIG PUOUICELG TOU TOVOUETPOU N auTOpata cUVEEOVTAC TO TOVOUETPO OTNV
ebappoyn iCare PATIENT2 1} oto Aoylopiko iCare EXPORT.
Ma va e€aopalioste éva aflomIoTO AMOTEAECUO LETPNONC:
e [TpayLOTOTOLOTE TN UETPNON OE NOUXO UEPOG
e Mapapeivete akivntol Kol amodUyYETE va (AATE KAl va KOTALETE yUpw KATA TN SLapKeLa
NG HETPNONG

Eav Sev elote olyoupol yia t Afdn TG LETPNONG, KAVTE €A0KNGCN OTN LETPNON OTN

Aettoupyla e€Q0KNONG TOU TOVOUETPOU. BA. kedpdAato «10.1 Aettoupyia e€doknaong.

8.1 Elcaywyn Tou awoOntipa

NPOEIAOMOIHZH! Mnv xpnotuomnoleite alobntrpeg xwpig MAAOTIKO pUYXOG. MNV XpNOLUOTIOLE(TE
TOPALOPGWHEVOUG aloBNTAPEC. EMKOWWVAGTE [E TOV KATOOKEUQOTH 1) TOV TOTUKO Slavouéda, eav
TIPATNPNOETE EAATTWHATIKOUG aLoBNTAPEG 1) CUOKEUAOLEG ALoONTAPWV.

MPOEIAOMOIHZH! Xpnotpomnolelte povo auBevtikoUg Kal TILOTOTOLNLEVOUG aloBNTAPES TTOU
KaTaokeuaovtal anod tov katackeuaotr. Ot aloBntrpeg mpoopilovtatl Lovo yla pia xprion (éva evyog
akoAouBLwv PETpnong). K&Be ouvedpia opiletal amd pia emtuxnuévn HETPNon Kol otoug SUo odBaApoUg,
MG o€ epimtwon GAEYUOVAG 1) LOAUVONG EVOG 0DBAALOU, EKTEAEDTE LETPNON TPWTA OTOV LYLY) 0POAAUO.

> P

& MPOEIAOMOIHZH! Xpnotpomnowjote aloBntpeg povo amd abktn, apyikr cuokevaoia. O KATAOKEVAOTHG
Sev unopel va gyyunBel Tn oTELPOTNTA TOL ALoBNTAPaA HETA TV tapaBiacn Tng obpayLlong.
H emavarmooteipwon 1) n €k VEOU Xprjon Tou aleBntipa Unopet va 08nyr oL o€ e0OAAUEVES TULEG
Hétpnong, aloiwaon Tou aobntripa, SLaoTaUPOUEVN BAKTNPLOKN 1 LOYEVH ETULUOAUVON KAl LOAUVON
Tou 0pBaApOU. H EMavamooTteipwaon N N €K VEOU XProN aKUPWVEL OAEG TIG UTIOXPEWOELG Kal EUBUVEG
TOU KQTOOKELAOTH OO0V adhopd OTNV ACPAAELD KAL TNV ATIOTEAECUATIKOTNTA TOU TOVOUETPOU.

é MPOEIAOMOIHZH! Ma tnv anmoduyr woAuvong, Slatnpeite Toug axpnotponolintoug alobntrpeg oto
Koutl Toug. Mnv ayyilete évav yuuvo alodntripa. Mnv xpnolomnoleite Tov aloOntripa, eav €xeL €pBeL
o€ enadn UE Un aMOoTEPWHEVN ETULGAVELQ, OTIWG TPATEN fy Sarmedo.

1. Mnv Xpnolpomnoleite Tov aodntipa, edv €xelL EpOeL o emadn LLE TO XEPL OO,
TPANEQ | AAAN LN AOCTELPWHEVN EMLPAVELL.

P&l
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2.

3.

4,

5.

6.

ToroOetiote T SLataén edpappoyng aodntrpa navw amnod tn Baon tou atcdntipa.

E«%

Avoigte Tn cuokevaoia.

- -

Adarpéote To WA,

.

TomoBetrote Tov awoOntipa anod to doxeio otn Siatagn epappoyng arocdnTipa.

-

Adarpéote T Satagn epappoyng atcOntrpa.

1

8.2 EVEPYOTIOLOTE TO TOVOHUETPO

é MNPOMYANAZH! To TovoueTpo amevepyoroLel tnv 08ovn dtav Sev €xel eviomioet kapia kivnon yla

15 SeutepOAemTa. To TOVOUETPO QMEVEPYOTIOLE(TAL QUTOMATA, EQV SEV EXEL XpnoLpomotnBel yia 3 Aemtd.

BeBalwBelte OTL N nuepounvia kal n wpa mou epdavidovtal oty 08ovn elval CWOTEG.

Edv Sev elval 0WOTEG, EVNUEPWOTE TIC ATO TLG PUBUICELS TOU TOVOLETPOU 1 GUVEEOVTAG

TO TOVOUETPO e TNV ebappoyr) iCare PATIENT2 1) pe To AoyLlouiko iCare EXPORT.

Matnote @ €WC OTOU OKOUOTEL €va NYNTIKO onpa. Xtnv 08ovn epdaviletal n évdelén

"Evapén".

1y

ENIG)
N\ S| EN®

EVOAAQKTIKA, TTATHOTE @ HEXPL VO AKOVUCETE €Va NXNTIKO ONA. 2T CUVEXELQ, TTATIOTE
@ Eava yla va eLloéNBeTe oTn Asttoupyla pLetpnong. 2tnv o6ovn epdaviletat n évdeien
IlEvapgn ll.

8.3 EUpeon TnG cwotnG Oéong HETpnong

H Baon otnpléng Tou HeTwou A TomoBeTe(Tal 0TO HETWTO 0aG KAl n BAacn oTAPLENg

mapelwy B tomoBeteital oto payouid cac.

Eav kowrate euBela pmpooTd, To TOVOUETPO BplokeTal o ywvia 90 pHolpwy UE TO
TPOCWTIO 0a¢. O AVIXVEUTAG EXEL amdoTacn Tepimou 5 mm (3/16 (vtoeg) amod to UATL

o0¢ Kot Selyvel kKABeTA OTO KEVTPO TOU LATLOU OAG.
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Eav BAEmeTe €va kOKKLVO dwC 0T BAcn Tou aloBnTrpa, TO TOVOUETPO £XEL UTIEPPOALKN

KA{oN TIPOC TAl KATW. Oa TIPETEL VAL LOWWOETE TO CWUA 0OC KL VA GNKWOETE TO TINYOUVL 0aC.

PUOLON TWV BACEWV OTNHPLENG KA TOTTOOETNON TOU TOVOUETPOU

NPOEIAOMOIHZH! Movo oL aloBntrpeg npoopilovtal yla emadr Le Tov opBaApo. O odpBaAudg Sev
TIPETIEL VOl EPXETAL O€ Al LE GANQ €EQPTHATA TOU TOVOUETPOU. Mnv wHe(Te TO TOVOUETPO GTOV
obBaApO.

MNPOEIAOMOIHZH! KovtUvete TIg BACELG OTHPLENC TTOPELWY KOL LETWTTOU HOVo eAdyLoTta Kabe dopa,
TIPOKELLLEVOU TO TOVOUETPO VAL NV €lval TTIOAU KOVTA O0TO HATL 0QG.

MNPOD®YAAZH! H avixveuon tou opBaipol Baciletal otn dladopd Twv UTEEPUBPWY AVAKAATEWY TTOU
AapBavovtal and Toug MOUTMoUC: N TAEUPA TNG LUTNG AVTAVAKAQ TTEEPLOCOTEPO ATIO TNV TAEUPA TOU
kpotadou. Eav oL mounol AepwBoUlv, n avayvwplon Umopet va mapeUmodLoTet.

MNPODYAAZH! Mnv KOAUTITETE TOUG TIOUTMOUG avayvwpLlong odBaAoU i Tov aleBnTrpa Katd Tn
SLAPKELA TNG LETPNONG, TLY. ME T SAYTUAA 0aC. KpatroTe To XEPL, Ta HAAALG 0aG KAl TUXOV QVTIKEILEVA,
OMwG HagAdpLa, LakpLld amod TV MAEUPA KPOTAGOU Tou HaTLoU 0ag, kKabwg mapdyouv uTtépubpn
avakhaon mou obnyel o odhaiua.

> Bk BF

=

Mpw ano tn pétpnon, puduiote g BACELS OTAPLENG LETWTTOU KL TTOPELWV GTO

OWOTO MAKOG. ZEKIVAOTE LLE TG BAOELG OTAPLENG OTO HEYLOTO UNKOG.

\ &

v

Mmope(te va mpayUATOMOLNOETE TN PETPNON O kaBloTr, 0pbla ry Umtia Bon

(Camwpévol).

Kovtivete tig Baosig otnping SUo KAk tn ¢popd, MPOKELUEVOU TO TOVOUETPO VAL

MV givat TOAU KOVTA GTO HATL 006,

TomoOETrOTE TO TOVOHUETPO GTO MPOCWIO OO KoL KOLTAETE atn Bdon Tou

aoontipa.

O aloBntrpag Selxvel KABETA TPOG TO KEVTPO TOU HATLOU GAC OTAV O UTIAE Kol

o npactvog SakTtUALog oTn BAcn Tou alebntnpa elval GUUUETPLKOL.

Edv ot SaktUALOL SV €ival CUMHETPLKOL, 0 auodntApag dev Seiyxvel KABeTa PoOG
TO KEVTPO TOU patiol cag. AlopBwate tn O£0n TOU TOVOHETPOU.
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5. Kpatiote kot ta U0 patia avoytd. H kdAuydn tou patiol mou Sev gival tpog

e€€taon unopei va oag Bondnoet otnv KaBaPATEPN AMEIKOVLON TWV SAKTUALWV.

6. Mswwote TRV andotacn Twv Bacswv otApLENg neplotpédovtdg tig Seflooctpoda
Kotd 800 KAk Tn popa £wg 6Tou BAENETE LOVO £VAV CUHHETPLKO TPAGLVO

SakTUAL0. To TOVOLETPO £ival TAEOV 0T CWOTH AMACTACH QO TO HATL O0G.

'

-~

5 mm

8.5 Métpnon tng opOaAKAG TIieoNG

1. Zekwnote TN HETpnon Otav BAEMETE LOVO VOV CUHMETPLKO MPAGCLVO SaKTUALO.
Natnote to Kovuni "Métpnon" @ pia popd. O aoOntRpag ayyilet analda to

MartL oog.

2. 'Eva NXNTLKO OrMo UTTOSELKVUEL HLaL ETUTUXNUEVN LETPNON. ZUVEXLOTE TIG
UETPAOELS £WG OTOU OKOUOTEL £VOL LAKPOOUPTO NXNTLKO Oral Kot 0 PWTLOHOG

otn Baon tou awcOntipa ofnost.

© D
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3.

5.

Edv n Bdon tou aoOntipa avoBooBrveL Le KOKKLVO XPWLOL KOLL LKOUOETE
TOAAQITAQ NXNTIKA oRpata, N pétpnon 8ev nrav enttuyng. H epdavion kat
oL )Xot urtoSLtkvlouv TV npoéAeucn tou opAaApartog.

U\
Y

(@)

Kottdére tnv 086vn kat matnote @ yla va emipepalwoete to opaAiua. Kavte

TI¢ anapaitnteg Slopbwaoelg kal emavaAaBete tn uEtpnon. Ta odpaApata kal ot
SLopBWTIKEC eVEPYELEG ETIEENYOUVTAL OTO KEGAAALO «8.7 THAAUATA KATA TN SLAPKELD

™G HETPNONGY.

Mua akoAouBia pétpnong amoteAeiton and £§L LETPHOELG.

IHMEIQZH! Mnopelte eniong va mpayUATONO|0ETE TNV aKoAOUBia LETPNONG ATWVTOG MAPATETAUEVA
o kouprt "Métpnon" @ €wg OToU TpaypatonolnBouv Kal oL €§L LETPHOELG.

‘Otav ko ot £§L petpioctg £xouv AndOsi pe emituyia, akoUTE £€va NXNTLKO oo
pHeyaAvtepng Stdpketag. O pwTopog otn Baon tov aodntipa oPAVEL Ko
BAénete To anotéAecpa otnv 0006vn.

To amoTEAEOUATA TWV HETPHOEWVY ETEENYOUVTAL 0TO KePAAalo «8.8 EAeyX0G TOU
QTOTEAEOUATOG LLETPNTONGY.

ZHMEIQZH! EQv audBAANETE yLa TNV EYKUPOTNTA EVOG QTOTEAECHATOG LETPNONG, YLa TTAPASELY A, EQV
unoPLdleote OtL 0 aeBnTRpag Sev E0TiQ0E OTO KEVTPO TOU LATLOU 0O 1) akoUUnoe to PAébapod oag,
EMAVAAABETE TN LETPNON.

Natrote @ KoL EMavaAdBeTe Tn LETPNON 0T0 AANO OOG HATL, EQV XPELATETAL.



8.6

Métpnon tng opOaAkn g nieong og Ut O€on

Mpwv and ™ pétpnon, amAwote (Ut B€an) yla pia oTLyun.

1.

ZanAwote Aveta o€ Ut 0€on pe éva pagAapt miow ano Tov auxéva oog.

Kottaéte euBsia pnpootd.

4

@. ceeseed)

D

Mnv y€pveTte To KeAAL KaL TOV QUi

€val 0aG POog Ta THoW.

TomoBeTr0TE TO TOVOMETPO O€ Yywvia 90 HOLpWV 6TO TPOCWIO OO Kot
TLPOYHLATOTOLAOTE TN HETPNON cUpdwva e TG 08nyieg oto 8.5. Métpnon

™G opOaAULKAG oag Ttisong.

ZHMEIQZH! Mpw amo tn pétpnarn, ot BACELG 0THPLENG LETWTTOU KAL TIAPELWY LITOPEL VA XPELAOTEL vau

pUBULOTOVY WOTE va elval eEAadpwG Lo KoV

MEeTA ano pia EMITUXNUEVN LETPNON, MATAOTE TO Koupni Métpnon @ pia ¢popa.

TEG.

EnavaAdPete tn pétpnon oto aAAo pdrtt.

A 4

8.7 IpaApata Katda tTn SLAPKELA TG LETPNONG

0006vn Keipevo ‘Hxo¢ Nepypadn Evépyeleg

MOAY MAKPIA | 3 pakpdoupta | H pétpnon Matrote To Kouurti
NXNTKA TpaypaTonol|onke "Métpnon" uia dopa
onpata TOAU paKpLd and To yla va emiBepalwoete

patt. O awodntipag dev | to obalpa. ItpéPte

OKOUUTINOE TO MATL. TG Bdoelg otipLéng
npog ta Se€Ld €wg dtou
0 aLoBntrpag aréxeL
nepimou 5 mm and to
HaTL oag kot BAEmeTe
£vav PAcLVo GWTEWVO
SaktUuALo.

MOAY KONTA | 5 glvtopa H pétpnon Matrote To Kouurti
NXNTKA Tpaypatonol|onke "Métpnon" pia dopa
onuarta TIOAU KOVTA OTO HATL. ylo va eruBeBalwoete
00000 TOI 04)0’0\;1(31. STPEYPTE TIg

Bdoelg otrpLing mpog
TA APLOTEPA £WG OTOU
0 aLoBntrpag aréxeL

nepimou 5 mm and to
HATL oag.

EX®AAMENH 2 ouvTop O awoBnthpag Sev Matrote To KoU i

EYOYTPAM. NXNTKA ftav KABETOG Pog "Métpnon" pia dopa
onuata Tov KepATOELdn ylo va emuBeBalwoeTe to
Y 1 o awobntipag obdaApa. ToroBetrote

NpBe oe emadn pe TO TOVOUETPO £TOL WOTE

o BAédapo N TG 0 awoBntrpag va deixvel

BAedapidec. KABETA TIPOG TO KEVTPO TOU
patol oag. Alatnpeite
TO MATL 00G KATAAANAQ
avolyto.

EMANAAHWH 2 olvTopa EodaApévn kivnon Matrote To Kouurti
NXNTKA awedntrpa "Métpnon" uia dopa
onpata 1 QVEMOPKAG emadn yla va emiBePalwoete to

alobntrpa pe tov oddaApa. Metpriote Eava
o0 . . . .
KEPATOELSN. N aAAd&€te Tov awobnthpa.

AANATH 2 ouvTop O awoBnthpag Sev Matrote To KoU T
NXNTWKA KouvnBONKe. "Métpnon" uia popad
onuarta yla va eruBeBalwoete
Y 10 cd)d)’\ua. AANAGETE TOV

aloOntipa.

ZOAAMA 2 ohvtopa Asv Atav duvatn , @

ANIXNEYZHZ NXNTKA n autopatn avixveuon |'|C(TI:]0TE |’<ou, = ,
onfuata ™G MAEUPAG TOU ?UVEXELQ’ natnc'te Ewc'

. 6ToU epdaVLOTEL TO OWOTO
poatov. \ . \
( X J udrtL otnv 006vn. Natote
1) TOTAOTE TO KOU Tl
"Emotpodn” yla va
QKUPWOETE TN WETPNON.

EMANAAHWH 2 olvTopa H Slakbpavon twv Matrote To Kou Tt
NXNTKA petprioewyv Atav oAy | "Métpnon" pia dopa
onuarta vPnAn. ylo va eruBeBaLwoETe To
Y oc!)o’t}\pa. EnavoldBete tn

pétpnon.
Natrote @ yla va eTBeBaLwoeTe To oHAANA KO VO GUVEXLOETE TN HETPNON.
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8.8  'EAcyX0G TOU QUIOTEAECHATOG HETPNONG

META Qo pla ETUTUXNEVN LETPNON, TO ATOTEAECHA TNG LETPNONG EPdavileTal oTnv
000vn. H molotnTa tng LETPNONG UTIOSELKVUETAL LUE EVA XPWHA:

Mpdowo: kaAr moLoTNTA HETPNONG

17

Kitpwn: amodektA moldtnta HETpnong

H StakUpavon HeTagd Twv HETPAOEWY ATav OAU unAr. EmavaldBete t
7 0\ pETpnoN.

To TOVOUETPO amoBnkeUeL TNV UTOAOYLOUEVN EVOELEN TNG 0POBAAULKNAG TtieaNng 0 mmHg,
TNV WPA KL TNV NUEPOUNVIA TNG LETPNONG, TIOLO HATL LETPRBNKE Kal TNV moLdTNTA TG
HETPNONG.

H moldtnta pétpnong eivat pla évoeten yla tov Babuo Sdtakupavong Hetafl Twy €L
LEUOVWUEVWY QTIOTEAECUATWY UETPNONG. H évEelen molotnTag LETPNONG (Pactvo
N kitpwo xpwpa) dev oxetiletal Ue to eminedo g odOBAALKAG Tiieong

8.9 MpoBoAr) TwV MPONYOUEVWV HETPICEWV OO

1. MNatiote @& adou epdavioTel To amotéAeoua TNG LETPNONG 0TV 006VN.
2. Natnote D €wg otou epdaviotel n emhoyr) IZTOPIKO otnv 086vn.

3. Tatnote @

4. MNotnote ﬁ Kot n yla va epdavioTolV To OMOTEAECUATA TWY UETPHOEWV.

To TovoueTpo epdavilel Ta teAeutaia 100 AMOTEAECUATA TWV LETPHOEWV.

5. T £€080 amnd tv npoBoln, mathote .

18/09/2017

1-Huepounvia kat wpa tNg LETPNONG

2—0BaAUOG UTIO PETPNON

3—Kavovikn pEtpnon

4—To opllovTio BENOG uTtoSEIKVUEL OTL NoaoTe e 6pBla 1) kabLotr B€on Katd T SLapkela
¢ pETpnong, To Staywvio BEAog umodelkvuel KEKALLLEVN B€an Kal TO KATakopudo
B€Nog uTtodelkvUEL OTL HOAOTE 0€ UTtTLa B€on

5—To MPAGCLVO QTIOTEAECO ONUALVEL KQAT TTOLOTNTA LETPNONG, TO KTpvo onpalvel
QmodeKTr) ToLOTNTA.

Avatpéfte oto kedahalo «12.3 Metadoon dedopévwy pétpnong oto iCare CLINIC rj iCare
CLOUD» ylat UUBOUAEC GXETIKA LLE TOV TPOTIO PLETAS00NC TWV ATOTEAECHATWY PLETPNONG
oto iCare CLINIC 1) oto iCare CLOUD.

9 ATEVEPYOTIOLN O TOU TOVOUETPOU Kot anoppidn
ToU awsOntipa

Mo va ameVEPYOTIOLHOETE TO TOVOUETPO, TIATAOTE TIAPATETAUEVA @ LEXPL VO AKOUCETE
3 NXNTIKA orpata kot va ofroel n 08ovn. To TovOUETPO amevepyomoleital, eav Sev To

XPNOLLOTIOLOETE Yla Tpla AemTd.

Adalpéote Tov alobntnpa kat tonobetnote Tov Eava oto Soxelo alobntrpwv.

L]

Anoppite Tov aleBntnpa Kot To S0xelo o€ KASO ULKTWY ATIOPPLLUATWY.

4

gl

10 As&LTtoupyieg TOVOUETPOU

10.1 Asttovpyla e€oKnong

Eqv BéAete va eaoknBeite e TO TOVOUETPO TPV Ao T Afdin LETPNONG, XPNOLOTIOLNOTE
T Aettoupyla e€doknong. 2tn Aettoupyla e€doknong, AapBavete 10 pLeTprOELG KAl

n 0Bovn deixvel av pia LETpnon ATAV EMITUXNG: T UMAE TUAATA TOU KUKAOU €lvat ot
ETUTUXELG LETPNOELG KOL TA KOKKLVA OL QVETUTUXELG. AUTA TQ AMOTEAEOUATA LETPNONG
Sev amoBnkevovTaL 0TN UV TOU TOVOUETPOU.
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SETTINGS

®

PRACTICE
MODE

1. MNotroTte MopATETALEVA @ YLOL VOL EVEPYOTIOLGETE TO TOVOUETPO.

2. TMatnote n LEXPL VA eldaVIoTEL N €vdelén PYOMIZEIZ otnv 0Bovn.

3. Natnote @

4. MNotnote n péxpL va epdaviotel n évdelén AEITOYPIIA EEAZKHIHE otnv 060vn.

5. MNoatnote @

6. Elwoayayete Tov alobntrpa 0TO TOVOUETPO.

7. TNatnote @

8. PubBuiote T0 TOVOUETPO OTO TPOCWTO 0AG KAl TTOTAOTE @ 10 dopéc.

‘OTaV TO TOVOUETPO £UdaVIOEL TO TOCOOTO ETUTUX(OG OAC, TIOTHOTE TO KOUUTTLA TTAON)YNONG

yla va Selte L eldoug obANPOTA TTOPOUCLACTNKAV KOTA TN SLAPKELD TWV UETPHOEWY
efaoknong. Natnote @ yla va petproete fava i mathote @ yio va emiotpéPete otig

pubuioelg.

10.2 Asctoupyia evolkiaong

Me to AoyLopiko iCare CLINIC, o emayyeAuatiag vyeiag pumopel va pubuioetl To TovoueTpo
0Tn Aettoupyla evolkioong, TOU EMITPEMEL OTOV EMAYYEALQTIA UYELQG VoL 0ploeL Evayv

XPOVO EVOLKIOONG yLa TO TOVOUETPO. Katd tn SLdpKeLa TOU XpOvoU evolkiaong, o acBevng
UTIOPEL VA TIPOY LATOTIOLE L UETPNOELG LLE TO TOVOUETPO. MOALG AREEL 0 XPOVOC evoLKiaonc,

0 aoBevn ¢ bev umopel MAEOV va TIPAYUOTOTIOLEL LETPNOELG UE TO TOVOUETPO.

Ma odnyleg oxeTKA e TN pUBULON TNC AelToupylag evolkioong, avatpeEte oTo eyxeLpldLO
odnywwv iCare CLINIC, EXPORT kat PATIENT2 yia emayyeAuatieg vyeiac.

Ma va Seite Tov xpdvo ANEng tg evolkiaong:

1. Noatrote MopaTETALEVQ @ YLlOL VO EVEPYOTIOLCETE TO TOVOUETPO.

2. Natnote n HExpLva epdaviotel n emhoyr) MAHPO®MOPIES.

3. Tatnote @

4. MNotnote n

5. T €080 amd tnv mpoBold, natrote Q.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Acttoupyia anokpuPng

Me to Aoytlopiko iCare CLINIC, o emayyeApatiag uyeiag pmopel va puBuioel To TovopEeTpo
otn Aettoupyla amodkpuPng, KATA TNV OTIOla ATIOKPUTITOVTAL Ao Tov aoBevnh Ta

amnoteAéopaTa LETPNONG. H moldtnTa Tng HETPNONG epdaviletal pe mpdovo 1 kitpwo

XPWHA OTIWG 0TNV Kavovikn Aettoupyia. H mpoBoArn IZTOPIKO Seixvel OAeg TIC AAAEC

TAnpodopieg ou oxeti{ovTal YE TG LETPHOELS, EKTOC AO TO AMOTEAECUA TNG LETPNONG.

18/09/2017
07:37 AM

18/09/2017 18/09/2017

07:37 AM

RIGHT K
3 >

AMOTEAEZMA IXTOPIKO

Ma odnyleg oxeTKA e TN pUBULON TNC Aettoupyiag andkpuing, avatpette oto Eyxelpidilo
odnywwv iCare CLINIC, EXPORT kat PATIENT2 yia emayyeAuatieg uyeiac.

11 PuOuioelg tovopetpou

1. [atrote mapoTeTapéva @ YLOL VO EVEPYOTIOLGETE TO TOVOUETPO.
2. Mathote n péxpLva epdaviotel n evdelen PYOMIZEIZ otnv 0B0ovn.
3. Matnote @

4.  Matnote ‘ ol n yla va petakivnBelte otig Stadopeg pubpioelc.

5.  Ta va eTAEEeTe pa puBuLon, matHoTe @

6. o £€080 amd Tig pubpioelc, notriote &

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS

11.1 PuBuioslg y\wooag

1. Mo va aAAGéete T YAwooa, TaTHOTE ﬁ ol D PEXPL VA epdavioTel n emloyr TAQIZA.

2. Matnote @

3. latnote ﬁ N n uéxpL va epdavioTel n yAwooa mou BEAETE Kal AT OTE @
4. Tava emotpédete otic pubploetg, matiote .
11.2 PuBuioslg wpag

1.  TNoava aAAdEeTe TV wpa, MATHOTE ‘ N n UEXPL VA epdavioTel n emdoyr QPA.

2. Natnote @

3. latnote ‘ N n LEXPL VA EpdavIoTEL N popdn wpag mou BEAETE Kal MATNOTE @
4.  Matnote ‘ o\ n PEXPL VA epdavioTel N {wvn wpag mou BEAETE Kal AT OTE @
5. MNatnote ‘ N n UEXPL VA EpdaVIOTEL N Wpa TToU BENETE Kal TTOTAOTE @

6. MNatnote ‘ N n LEXPL VA EUDAVIOTOUV TA AETITA TTOU BEAETE KAl TIATHOTE @

11.3 PuBuioslg nuepopnviag

1. T va aAAgeTe TNV NUEPOUNVLQ, TTATAOTE ‘ n n HEXPL vV epdavioTEL N emiAoyn
HMEPOMHNIA.
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2. Matnote @

3. MNoatnote ‘ r'] n HEXPL VA epdavioTel N popdn nuepounviag mou BEAETE Kat
AT OoTE @

4.  MNatrote “ A n HEXPL VA eUdVIOTEL TO €TOC TTOU DEAETE KL TIATHOTE @
5. MNoatnote ‘ N n HEXPL VA epdavioTel 0 PAvag mou BEAETE Kal AT oTE @

6. Tatnote ‘ N n HEXPL VA eUdaVIOTEL N NUEPQ TTIOU BEAETE KAl TTATHOTE @

11.4 PuBuioeilg €vtaong

1. T va alagete To eminedo évtaong NYou, AT oTe ﬁ o] n LEXpL va epdavioTel
n emoyr HXOZ.

2.  Matnote @

3. Tlatnote “ N n HEXPL VA aKOUOETE TO eMmeS0 €vtaong oL mou BEAETE Kal

AT OoTE @

11.5 PuBuiosig pwtiopou Baong acOntipa

1. T va adlagete Tn dwtewvoTnTa ToU GWTLOPOU TNG BAoNC Tou alobnTrpa, MATHOTE

ﬁ n n LEXPL VA epdavioTel n emloyr) DO3.

2.  MNatnote @

3. TMatnote ﬁ N n HEXpLva epdavioTtel To enimedo dwTelvoTnTaC MOU BEAETE Kat

TOTAOTE @

11.6 PuBuiosig pwtewvotntag 00ovng

1. T va aMagete tn dpwtewvotnTa tng 080vNng, matroTe ‘ o] D HEXPL VA epdavioTel
n enthoyry ®OTEINOTHTA.

2. TMatnote @

3. Tlatnote ‘ N n HEéXpLva epdavioTtel To enimedo dwTelvoTnTOC MOU BEAETE Kat

TATHOTE @

11.7 Zeplakog aplOpOC TOVOUETPOU Kal EKS00N UALKOAOYLOHULKOU

1. TatAote mapateTapéva @ YLQL VOl EVEPYOTIOLNGETE TO TOVOUETPO.

2. MNatnote D péxpL va epdaviotel n emhoyr) MAHPOMOPIEZoTnV 0006Vn.

3. Natrote @

4. T €060 amd tnv mpopoin, natrote &.

THMEIQZH! O oelplakog aplBpog eival emiong TUMWUEVOG OTNV ETIKETA 0TO THOW UEPOG TOU TOVOUETPOU.

12 X0otnpoa Aoyiwopkou iCare
i‘i MPOEIAONOIHZH! Katd tnv avayvwon twv SeSopévwy LETPNONG 0€ KAWVLKO 1} VOOOKOUELOKO

neptBarov, BeBatwbelte OTL TO TOVOUETPO KAl O UTIOAOYLOTAG | N KWVNTF GUOKEUT Ttou Sev elvat
LATPLKOG £EOTALOUOG BplokovTal ekTOC Tou TepBaANovTog Tou aoBevoug, 6nhadn 1,5 m (5 modia)
HakpLd amno tov acbevr.
To ouotnua AoyloutkoU iCare amoteAeital amno ta akohouba:
e Tovopetpo iCare HOME2
e To iCare CLINIC, pla untnpeoia Aoylouikol mou BacileTal o€ mMpoypappa TEPLAYNONG UE
TNV omola o emayyeApatioc uyeiag kat o acBevig umopouv va poBaiouy ta Sedopéva

HETPNONG

e Tnv edappoyn iCare PATIENT2 yla Klvntd e TV omola o acBev Kal oL emayyeAUOTIES
uyelag pmopouv va poBaArouy ta Sedopéva LETPNONG Kal va Tal petadidouv otnv
unnpeota cloud iCare CLINIC

¢ To Aoylouiko umohoylotn iCare EXPORT pe To omolo ol aoBeveic kal ot emayyeApatieg
vyelag pmopouv va npofaiiouy Ta Sedouéva HETPNONG Kat va Ta petadibouv otnv

unnpeota cloud iCare CLINIC fy oto iCare CLINIC On-premises

0O a0Bevng pumopet va anobnkevoetl ta Sedopéva LETPNONG O Evay OLWTLKO AoyapLacuo
otnv unnpeoia iCare CLOUD, edv To TovopeTpo Sev elval KataxwpnpéVo 0TOV Aoyaplaopo
iCare CLINIC evog emayyeApoatia uyeiag. Mo mAnpodopieg oXeTIKA e Tov TPOTO pUBULONG
EVOG LSLWTIKOU Aoyaplaopol, SlaBAcTte To UAKO emoripavong otn Brikn petadopdg tou
TOVOUETPOU.

Mropeite va petadibete Sedopéva amod To TOVOUETPO XPNOLHoToLwvTag pla ouvdeon
kaAwdiou USB 1) Bluetooth®.

Emionpaivetal ot dv pLeTab(OETE TA AMOTEAECHATA TNG LETPNONE XPNOLLOTIOLWVTAC TO
iCare EXPORT, a¢doU petadwoete Ta anoteAéopata, Ba Staypadolv autdpata amnod tn

VI LN TOU TOVOUETPOU.

o 0dnyleg OXETIKA PE TN XPrON TOU GUCTAHATOC AOYLOULKOU, AVATPEETE OTO eYXELPISLO
oénywwyv iCare CLINIC, EXPORT kat PATIENT2 yla emayyeApatieg vyelag r oto eyxeLlpidilo
odnywwv iCare CLINIC, EXPORT kat PATIENT2 yia aoBevelg.

=)
iCare
EXPORT
iCare
PATIENT2
—

12.1 Mpotuna nepi cuppdpdwong

H KvnNTA OUCKEUN fj 0 UTIOAOYLOTHG TToU e{val cuvEeSEUEVOC UE TO TOVOUETPO iCare

HOME?2 oto meplaiAov Tou aoBevoulc npenel va ouppopdwvovtal e to IEC 60601-1.

E€omAlopoc mou Sev cuppopdwvetal pe to IEC 60601-1 pémel va GUAACTETAL EKTOG
Tou TePIBAAAOVTOC Tou aoBevoUg Kat TIPETEL val GUMHopdwveTal pe to IEC 60950-1
1 to IEC 62368-1 1) mapopoLo mPoTuTo achaAeiag.

KaBe dtopo mou GUVEEEL pLa KLVNTA CUCKEUN 1 €vav UTTOAOYLOTH UE TO TOVOUETPO iCare
HOME?2 €xel Slapopdwaoel éva LatpLkd NAEKTPLKO cUOTNHA CUHPWVA UE TOV OPLOUO TOU
IEC 60601-1 Kol w¢ ek ToUTOU €ival uTteVBUVO yLa TN CUPPOPDWON TOU CUOTAUATOC HE
TI¢ anattnoelg tou IEC 60601-1. Je nepintwon apdlBoAlag, EMIKOWWYAOTE e TNV lcare

Finland.

Ma neploodtepes MANPodopieg oXeETIKA e TO AoyLlouLko iCare, petafeite otn SlevBuvon
www.icare-world.com.

Ot TexVIkES tpodlaypadeg yia to Siktuo MANPodOPLAKWY CUCTNUATWY TIEPLYPAdOVTAL OTO

kepalato «17.3 Mpodlaypadéc Siktuou MANPODGOPLAKWY CUCTNUATWYY.


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

12.2 Eykatdotoohn Tou AOYLoHLKOU

¢ Mpw o emayyeApatiog vyelag n o acBevig apyloet va petadidetl Sedopéva amo To
TOVOUETPO otnv unnpeoia cloud iCare CLINIC, o emayyeApatiag vyeiag mpémel va
eyypadel oto iCare CLINIC oto www.icaremhome.com.

e [la va eykataotroete To iCare EXPORT o€ €vav UTtoAoyLoTh, Kavte Afn tou
AoyLopLKoU amo To pevou BorBela tou iCare CLINIC.

e [la va eykataotroete To iCare PATIENT2 o€ kvntr) cuokeun, avoifte to Google Play (yla
Android) rj To App Store (yta i0S) TNV KvNTr CUCKELT) KAl EKTEAECTE avalTtnon yla To
iCare PATIENT2. AkohouBrote tic 0dnyleg eykataotaong nou epdaviloviatl otnv 08ovn.

la TANpodOopIeg OXETIKA LE TOV TPOTIO pUBULONG eVOC IOLWTLKOU AOYapLaCcUOU OTO
iCare CLOUD, 8wafaote tov 06nyo evapéng otn Brkn LeETAPOPAG TOU TOVOUETPOU. Evag
OLWTLKOG Aoyaplacuog oto iCare CLOUD pmopet va xpnotpomnolnBel o€ mepinmtwon mou to

TovoueTpo Sev elval kataxwpnuévo otov Aoyaplaopd CLINIC evog emayyeApatia vysilag.

12.3 Metadoon dedopévwv pEtpnong oto iCare CLINIC rj iCare CLOUD

12.3.1 Xpnon cuvéeong USB
AN\
AN\
/N
AN\

IHMEIQZH! Edv éxete iPhone, Sev umopeite va xpnotpomnotnoete tn cuvdeon USB. Avt’ autoU, XpnoLLOTIOLoTE
T ouvéeon Bluetooth.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv cuvbéete tinota otn BUpa USB Tou ToVOUETPOU eKTOC o To kahwdlo USB
TIOU TIAPEXETAL LLE TO TOVOUETPO.

MNPOEIAONOIHZH! QuAdooete To kahwdlo USB pakpld amd matdid kat katokidia {wa Adyw KwvdUvou
OTPaYYAALOHOU.

NPOEIAOMOIHZH! Mnv cuvbéete To kaAwdlo USB otn BUupa USB tou TOVOHETPOU Tapd HOVO KATA TNV
amooToAr SeSopévwy HETpNong acBevwy. Mnv MpayUATOTOLETE LETPNOELS EVW elval cuvEeSepEVO TO
KoAwsLo USB.

MPOEIAOMOIHZH! O pratapieg Tou Tovopetpou Sev eival emavadoptilOpeves. Mnv emiyelpeite va
¢doptioete T0 TOVOUETPO e dopTloTéC USB mou cuvbEovtal o€ Ton KeVTpLkoy SIKTUOU.

——
USB-C
PATIENT2
o
[ = —
Micro USB

USB-A

1. Avoi&te o hoylouiko iCare EXPORT otov uTtohoylotn oag ) Tnv epappuoyr) iCare
PATIENT2 oTnVv KlvnTr) CUOKEUN 0QC.

2. 2UVOEOTE TO TOVOUETPO OTNV KWVNTI CUGCKEUT) 1} TOV UTIOAOYLOTH GOC HE TO KAAWSLO
USB mou mapéxetal otn cuokeuaoia mwAnong ToU TOVOUETPOU. Eav n kvnth
ouokeun oag Stabétel BUpa micro-USB, xpnGOLUOTIOL)CGTE TOV TIPOCAPOYEN TTOU

TIPEXETAL OTN OUOKEUAOLA MWANCNG.

3. AkolouBnote TIc 08nyieg mou epdavilovtal TNy KVNTr GUOKELT 1) TOV UTIOAOYLOTH OA.

4.  Meta tnv adaipeon tou kahwdiov USB, TomoBetrote To KAAUUpa USB otn BUpa USB

TOU TOVOLETPOU.

12.3.2 Xprion ocuvdeong Bluetooth

Avoltte to Aoylopko iCare EXPORT oTov uTtoAoyLotn cac f Tnv edapuoyn iCare

PATIENT2 otnv KLvnTr) CUCKEUH 0QG.

Matnote mapateTapeva @ yLlOL VO EVEPYOTIOLCETE TO TOVOUETPO.
Matrote n HEXPL VA epdavioTel n évdelen PYOMIZEIZ otnv 0Bovn.
MNatrote @

MNatnote n péxpLva epdaviotel n emidoyr) BLUETOOTH kat matrote @

Matrote n KOlL TTOTAOTE @

JTNV KVNTI CUCKEUN 1) TOV UTIOAOYLOTH 00, LeTafelte otn AloTa GUOKEVWV Kol ETUAEETE
TO TOVOLETPO QO TNV AVOITTUCOOUEVN AloTa. BeBalwBelte OTL 0 oelplakog aplbpog

TOU TOVOETPOU TALPLALEL E AUTOV ToU BploKETAL OTO THOW LEPOC TOU TOVOLETPOU.

‘

|
[sN] 2007RH00])

MOALC To AoyLouLko oag Intnoel kwdiko PIN, eloayayete Tov kwdiko PIN ou

eudavitetal otnv 066vn TOU TOVOUETPOU.

012345
PIN CODE

Eav eloayayete AdABog kKwdIKO, n cVLTELEN SLAKOTITETAL KO TIPETIEL VAL EEKLVIOETE Ao

™mv apyn.

‘Otav epdaviotel n évdelén ZYNAEAEMENO BLUETOOTH otnv 086vn tou

TOVOUETPOU, TIATNOTE @

10. AkohouBroTe T 0dnyiec mou epdavilovtal oTNV KVNTH GUOKEUN 1 TOV UTIOAOYLOTH OOC.

12.4 Ewdomnownosls ko opaipata Bluetooth

0006vn Keipevo Nepwypadn EvépyeLeg

ENEPFOMOIHZH To Bluetooth givat

BLUETOOTH EVEPYOTIOLNHEVO.

AMENEPrONOIHzZH To Bluetooth givat
\r BLUETOOTH QTIEVEPYOTIOLNIEVO.
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UEVO

Nepypadn

EvépyeLeg

000000 Kwdkog Bluetooth PIN yla Elcaydyete tov kwdikod PIN
TN oUZeuén TOU TOVOUETPOU | OTNV KVNTr) GUOKEUR 1 TOV
KQAIKOZ PIN e to iCare EXPORT 1) To uTtoAoyLoTH 0aG.
iCare PATIENT2.
SYNAEAEMENO To tovoueTpo elval . @
, MNoatnote ylo va
BLUETOOTH ouvbedepévo e To

iCare EXPORT 1 to
iCare PATIENT2.

emBePalwoete v
eldomnoinon.

H ZEY=H AKYPQOHKE

H oUTeuén Slakomnke.

MNatnote @ yla

va eniBeBalwoete

v eldonoinon kat
enavolapete t Stadikaoia
oUZeuéng amo TNV apxn,
€qv amatteital.

SOAAMA BLUETOOTH

1 akVpwaon culevéng
amno ta iCare EXPORT
1 iCare PATIENT2.

Eodalpévog kwdikog PIN,

MNatrote @ vy

va eniBeBatwoete

v eldomoinon kat
enavahdBete t Sladikacio
oUZeuéng amo tnv apxn.

13 Avtipetwnion npoBAnpdtwv

Keipevo

Nepypadny

EvépyeLeg

amno ta iCare EXPORT
1 iCare PATIENT2.

. AAANATH O pnatapieg eival adeteg. | TormoBethote VEEG Unatapied.
SdpdaApa clvdeong USB. Adaipéote to kKaAwdlo USB amno
TO TOVOUETPO Kal CUVEEDTE TO
gava.
SOAAMA EodaApévog kwdikdg PIN, , @
K K X MNatnote yla va
BLUETOOTH 1 akUpwaon oUTeVENg

emBePalwoete tnv el6omnoinon
Kat emavalaBete tn Stadkaoio
oUleuéng amo tv apxn.

0006vn
o~/
s

ANATNQPIZTIKO
JEPBIZ

Eowteptkd odaApa.

SNUEWWOTE TO AVOYVWPLOTIKO
oépPLg mou gpdaviletal otnv
00dvn. ArtevepyomoLjote To
TOVOUETPO. EMIKOWWVAOTE e
ToV opyaviopd and tov onoio
QUITOKTAOATE TO TOVOUETPO

1 tnv Icare Finland ywa va
SleuBetrioete To 0€pPLg yLa To
TovOuETpo. BA. kedpdlato «14.4
Emiotpodr Tou TOVOUETPOUL yLa
OEPPLG 1) ETILOKEUN».

SAApa avaykaoTikou
TEPUATIONOU AgtToupyioag.
To tovopetpo epdavilet
TOV KWOLKO opAApaTOC
(NN) yia 3 SeutepodAemnta
Ko n Aettoupyia Tou
TepuatileTal.

EVEPYOTOLOTE TO TOVOUETPO.
Edv 10 opdApa epdaviletal
EMOVENNUUEVA, ETUKOWVWVHOTE
JLE TOV 0PYQVLOUO artd ToV
OMo{0 QTOKTAONTE TO TOVOUETPO
1 tnv Icare Finland ywa va
SleuBetrioete To 0€pPLg yLa TO
TOVOUETPO.

Keipevo Nepwypadn EvépyeLeg

H ENOIKIAZH
EAHZE

ETLOTPEYTE TO EVOLKLOOUEVO
TOVOUETPO OTNV KAWIKNA

1 ounTRoTE TV apdtacn
NG mMePLOSOU evolkiaong e
TNV KAWVLKT.

O xpoOvog evolkioong tou
TOVOUETPOU £XeL AREEL KaL
n duvatotnta HETpnong
elval amevepyomnolnpévn.
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Tuvtpnon

MPOEIAOMOIHZH! To Gvolypa Tou TOVOUETPOU Ba TPETEL v EKTEAELTAL LOVO QIO ELSIKEUUEVO
TPOCWTTIKO 0€PPLG iCare. To TOVOUETPO OEV TIEPLEXEL EEAPTHLATA TTIOU ETUSEXOVTAL OEPPLS Ao ToV
XPAOTN, EKTOC Ao TIG pmatapieg kat tn Baon alodntripa. To TovopeTpo Sev amaltel Koo TakTikn
ouvtrpnon f Babuovounarn, EKTOC artd TV oAay TwY PMATapLwy TOUAGYLOTOV €TNGIWC Kat TG Baong
aloBnTNpa KABe €L uRveg. EQv €xete AOYO va TUOTEVETE OTL AALTETAL GEPPLS TOU TOVOUETPOU,
ETUKOWWVNOTE LLE TOV KATAOKEUAOTH 1) TOV TOTUKO SLAVOUEQ.

MPOEIAOMOIHZH! To TovOUETPO Sev MPETEL VAL ETULOKEUATETAL 1} VO CUVAPHOAOYELTAL EK VEOU IO
OMOLOSATIOTE AANO ATOWO EKTOG QTG TOV KATOOKEVAOTH 1) TO AVTiOTOWO0 £€0UCGLOSOTNEVO KEVTPO

0€pPBLG. Mnv XpNOLUOTIOLE(TE TO TOVOUETPO, O€ TEPIMTWOnN Tou €xel utootel Bpavon. Mapadwote

10 o€ e€0UCLOSOTNEVO KEVTPO 0EPPLC iCare yLa ETILOKEUN.

MNPOEIAOMOIHZH! Ma va arodpeuxBouv baveg INULEG, GUAACOETE TO TOVOUETPO HaKPLd amod maudld
Kat katokiSia {wa. Kabwg n Baon atodntrpa, to kdAuvpua pratapiag, ot BiSeg, To koOAAPO kat ot
aloBNTNPEC elvat UKpd avtikeipeva, evoexeTal va mpokAnBel Tuxaia KATAMoaor) Toug.

NPOEIAOMOIHZH! Mnv aAAdleTe Tig pratapieg n tn Baon atobntnpa evw elvat cuvdedepévo to
KaAwSLo USB.

MPOEIAOMOIHZH! Ol epyaoieg 0€pPLg 1 ouvtrpnong dev MPEMEL va EKTEAOUVTAL KATA TN XPHon Tou
TOVOUETPOU.

AVTIKATOLOTHOTE T Baon Tou aoOntipa

MPOEIAOMOIHZH! To TOVOUETPO MPEMEL VA (VAL QTEVEPYOTIOLNUEVO KATA TNV aAhayr Tng Baong
aloBntRpa.

MPOEIAOMOIHZH! H Bdon awoBntripa mpémnel va aAhaletal, Oxt va kabapiletal.

MPOMYAAZH! Mo va e§aodaiioete tn owotr Asttoupyia Tou TovopeTpou, aAAAleTe tn Bacn
aloBntnpa KaBe £EL pnvec.

IHMEIQZH! AMdAEte Tn Baon awobntrpa &V To TOVOUETPO {Ntd ouvexwg EMANAAHWH i AAAATH kat n aAhayn
Tou aledntripa Sev emAUEL TO T TNUA.

H Baon aloBntnpa unopel va Aettoupynoet eodaApéva, edv eloéABouv akabapaoieg

1 LYPO OTO ECWTEPLKO TNC.

1. AnEVePYOTOLOTE TO TOVOUETPO.

2. ItpéPte To KOAGPO TNG BAONG TOU aLocOnTApa MPOG T APLOTEPG HEXPL VAL

XaAapwoeL.
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3.  Avaonkwote Kot adalpEoTE T0 KOAAPO OO TO TOVOLETPO.

e

4. Tpapnéte kal adatpéote Ty Bdon aucdnTHpaL.

=

5. Ewoayayete pia véa BAacn atontipa 6To TOVOUETPO.

IS

6. EmavatomoBeTiote To KOAAPO OTO TOVOLETPO.

b

7. ZItpéPrte to KOAApPO MPog Ta SefLa pEXPL va otepewBel KaAd otn Oon Tou.
Mnv xpnotpornoteite untepBoAwkr Suvopn.

{5

Anoppite T xpnolwpomotlnpévn Bacn atobntnpa. MNa va mapayyeilete véoug alodnTrpeg
1 Baoelg alobnTAPQ, ETUKOWVWVAOTE [E TOV OPYAVIOUO Ao TOV OTIO(0 QTOKTAOATE TO

TOVOUETPO N TNV Icare Finland.

14.2 KaBaplopog Kot amoAUpaven ToOU TOVOUETPOU

i'i MPOEIAOMOIHZH! Mnv epuBubilete oe Kapia MEPIMTWON TO TOVOUETPO O LYPA. Mnv LekdleTe,
TIPOCOETETE N YUVETE UYPO OTO TOVOUETPO, TA EEAPTAMATA, TOUG CUVOEGHOUG, TOUG SLOKOTITEG 1 TLG OTIEG
TOU KOAUHUOTOG. ATIOMAKPUVETE QPECWS TUXOV TTOCOTNTA UYPOU OO TNV ETULPAVELQ TOU TOVOUETPOU.

A MPOEIAONOIHZH! H Baon atobntripa npémnet va aAhaletal, oxt va kabapiletal.

if MPOMYAAZH! Oplopévol pikpoPBLlohoytkol mapdyovTeg (yia mapadelypa, Baktripla) pmopolv va
petadoBouv amno TIg BACELG 0THPLENG LETWTIOU 1) TapeLwy. Na va arnodpeuyBel autd, kabapiote Tig
Baoelg oTHPLENG LETWTTOU KOL TIAPELWY E QTIOAUAVTIKO yLa KABOe véo aoBevr).
Ma tv poAnPn SlaotaupoVUEVNG ETILUOALVGONG, O EMAYYEAUATIOC UYELQC TIPETEL VAl
QTOAUUALVEL TIC EEWTEPLKES ETILPAVELEG TOU TOVOUETPOU XpnoLuomotwvtag 70%-100%
LOOTIPOTIUALKY) AAKOOAN 1} 70% alBavoAn Tiply amod Ty EVOLKIOoN TOU TOVOUETPOU
otoug aoBevels. Edv To TovopeTpo AepwBel katd tn xprnon, o acBevic Ba mpémnet va

1o koBaploel pe éva mavi r pLa xapTOTETOETA BPEYLEVN LE VEPO.

Ma va kaBapioete ™ Slatagn ebappoyng, EEMAUVETE e kaBapo VePO KAl 0T CUVEXELQ
OTEYVWOTE TNV TPV arto TN XPHon N OKOUTIOTE TNV pe alBavoAn ) LoOTPOTIUALKT AAKOOAN.

14.3  Awdpkela IWAC

H avapevouevn Stapketa {wrg Tou TovoueTpou elval 5 €tn. O Stadikacieg ouvtnpnong
TIOU TIEPLYPAPOVTAL OTO TTAPOV EYXELPLSLO amattouvTal KATA TN SLAPKELD TNG

avapevouevne Stapkelag {wne.

H Stdpkela {wng Twy alodnThpwy otnv abLkTn apyLkr cuokeuacia Toug ival 3 €tn).

EAéyEte TV nuepopnvia AnENG amod tnv eTIKETA TNG cUCKELAOLAG ALoBNTAPWV.

EA€yETe TO TOVOUETPO yLa NXAVLKN KAl AelToupyLkn BAABN Kat TLG €TIKETEG aodalelag
WG TPOG TNV AVAYVWOLHOTNTA KAL TV OKEPALOTNTA £TNCIWE. EMIKOWWVAGCTE WE ToV

KOTOLOKEUOLOTA 1) TOV TOTIKO Slavopéa, eav evtomnioste onotadnmote BAABN 1 ¢Bopd.

‘Eval 6UVOAO UIATOPLWY QVAPEVETAL VA OLOPKECEL yLa TIEPLOCOTEPEG ard 1.000 peTPrOELG
0€ Kavovikn xprnon. H amodoon tTwv pnmataplwy Urnopel va Stadpepetl avaloya pe TV

EMWVUL UL KAl TO LOVTEAO TOUG.

loxVeL povo otn lepuavia: Messtechnische Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz)
alle 24 Monate.

14.4 Emotpodr) TOU TOVOUETPOU yLa OEPPLG 1) EMLOKEUN

IHMEIQZH! MNpv EMUKOWWVACETE YLA TO 0EPPLG, ONUELWOTE TOV GELPLAKO aplBUO TOU TOVOUETPOU 0AG, TOV
aptBuo MAPTIAAS Tng cuokeuaciog aLoBNTAPWY TOL XPNOLUOTIOLELTAL KA, KATA TEPIMTWON, TOV AVAYVWPLOTIKO
aplBuo o€pPLg amod tnv 066vn Tou TOVOUETPOU.

ETKOWWVAOTE UE TOV OPYAVIOUO OO TOV OTOL0 QTTOKTHOATE TO TOVOUETPO f) TO TUAUA
TEXVIKWY UTINPECLWY TNG Icare Finland (uetaBeite otn StevBuvon www.icare-world.com)
yla 06nyleg amootoAng. Eav Sev umtapyxouv SladopeTikeég 0dnyieg and tnv Icare Finland,
Sev ypelaletal va amootaholy e€aptripata pall e TO TOVOUETPO. XPNOLLOTIOW|OTE
KataAANAO XapTOVL I} TAPOUOLO KOUTL UE TO KATAAANAO UAIKO cuokevaoiag yla thv
TPOOTACLA TOU TOVOUETPOU KOTA T SLAPKELX TNG AMOCTOANG. ETMLOTPETE TO TOVOLETPO
XPNOLLOTIOLWVTAG oroladnmote uEBoSo amooToAr g tou TEpAaUBaveL amodelén
QIMOOTOANG Kal mapadoaonc.

SHMEIQZH! Ma BorBela oxeTikd pe Tn puBULGN, TN XProN ) TN CUVTHPNCN TOU TOVOUETPOU 1 yLa TNV avadopd
LN QVapeVOEVNG Aettoupylag rf CUUBAVTWY, ETUKOWVWVNOTE UE TOV KATAOKEVAOTH ) TOV QVTUTPOCWITO TOU
KOTOLOKELOLOTH.

14.5 AvakUkAwon

Mnv amopp{TTeTE TO TOVOUETPO HAll LE OLKLOKA amoppippata. Alooteilte To

0€ KATAAANAN eykaTAoTaon yla mapaiafn kat avakiukAwaon. To TovoueTpo Ba

W pémel va avaKUKAWVETOL WG NAEKTPOVIKS amOPANTO.
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H xwplotr ouAoyr Kal avakUKAWGCN Tou PoiovToGg 1 TNG Uataplag KaTd Tov Xpovo
S1dBeong cupBAAAEL 0TN SLaTrPNCN TwV GUCLKWY TTOPWV Kal TN SLacGAALon TG
avtloTolxng avakUKAWOoNG e TPOTIO TToU TPooTateVUel TNV avBpwrvn uyeia kal To
miepLlBAAAov.

H ouokevaoia mMWANONG Kol Ta KOUTLA aoBNTAPwWY elval amod XapToOvVL Kal UmopouV
va aVaKUKAWBOoUV. Ta armdBANTa XapTovIoU TEpAABAVOUV YEVIKA XOPTL, XAPTOVL,
KL OUOKEUAOLEG XAPTOVLIOU. AVOKUKAWVETE CUUDWVA UE TOUC TOTILKOUG VOUOUG Kal

KOVOVIOUOUG.

TomoBetrote Toug aobnTRPeg iow ota Soxela TOUG kal armoppiPTe T WG UIKTA anmoBAnTa.

C:E\ To TAQOTIKA KOUTLA aloBnTrpwy lval ano molumpornuAévio. Aroppidte
;P-’ f QVOKUKAWOTE TA WC TTAAOTIKA OUUPWVA LLE TOUC TOTILKOUG VOLOUG Kal

KOVOVIOLLOUG.

15 TlAwooaplo

e KepaToEeLdnG: To e€WTEPLKO BOAWTO SlavyEg oTpwua Tou odbBaAuoU

o Avapevouevn Stapketa {wnG: aVapeVopevn Stapketa {wnG TpLY oo TNV AvIIKATAoTAoN

* BAOELC OTNPLENG LETWTTOU/TIOPELWV: TO pUBITOUEVA OTNELYHUATA TOU TOVOUETPOU

e GAT: Tovopuetpia emumedwong Goldmann, n tunonolnuévn odBaipoloyikn e€€taon yla
TNV avixveuon tng odOaAUKAG Tiieong

e EvbodBaAuLa tieon: tieon TWV HATIWY

e |OP: evbodBaiuLa tieon

e mmHg: n povada peétpnong tng odBaALLKAG THieoNC

e AloBnTPaC: To E€APTNUA UG XPrioNG TOU TOVOUETPOU ToU ayyilel EAadpd To HLATL oag

e Baon alobntrpa: éva avtikataoTtdollo e€dptnua mou kabodnyel tnv kivnon Tou
aLoBnTpa KOTA T SLAPKELA TWV LETPHOEWV

e QwTopoG Baong awobntipa: oL éyxpwpol dwtewvol SakTUALOL i éva 0Tabepod dwg oag
BonBouv va TomoBeTHOETE TO TOVOUETPO CWOTA OTO TIPOCWTIO GAC

o Aldpkela {WNG: 0 XpPOVOG KATA TOV OTtolo 0 aloBntnpag mapapével oTelpog otny abIKTn
ouokeuaoia Tou

o 'Yritia Béon: Eamwpévoc/n avaokela pe To mpdownd oag mPog Ta TAvVW

16 NapeAkopeva, eaptipoto Kot AAA UALKA

SKU Nepypadr) mpoidvrog AL0oTACELG

(0Wog x BaBog x mAdroc)

MNapeAkopeva
114 AloBntrpag iCare TP022, 20 tep/kouti 50g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 AwoBntrpag iCare TP022, 50 tep/kouti 56g 35 mm x 82 mm x 195 mm
E§aptApata
540 Bdon awobntipa 4g 7 mmx 38 mm
559 Aoupakt kaprol pe aodpdaiion 4g 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Awdtagn ebappoyng aodntnpa 6g 28 mm x 51 mm
AAAot UAKG
7214 KoAdpo Baong awobntrpa, iCare HOME2 2g 19,5 mm x 19,5 mm
577F Eyxelpidio USB, iCare HOME2
575B KoAw6o USB yla oUvSeon og H/Y- 30g im
ApOeVIKO TUTIOU C 0POEVIKO OE A 0POEVIKO
648B KaAw6o USB-Apaeviko tunou C og 6g 20cm
apoeviko C +USB C oe mpooapuoyéa B
528 Onkn petadopdg yia to iCare HOME2 310g 88 mm x 145 mm x 315 mm
548 KatoaBist 15g 16 mm x 90 mm

17 Texvikég mAnpodopieg

17.1 Texvkn nepypadn

i'i MPOEIAOMOIHZH! MnV TPOTIOTIOLE(TE TO TOVOUETPO LLE OTIOLOVOHTIOTE TPOTIO. AANQYEC 1} TPOTIOTIOLOELG
Tou Sev €xouv eykpLlOEl pnTA amd Tov KATAoKELAOTH Ba PopoU oAV va aKUPWOoUV T ddela
XELPLOKOU TOU TOVOUETPOU artd ToV XpHoTh.

THMEIQZH! AlatiBetal Eexwploto eyxelpiblo o€pPLG yLlal TO POoWTILKO GEPPRLG.

Tumnog: TA023

Awaotdoelg: 50 mm x 94 mm x 152 mm (otn Péylotn emékTacn Twv BAcewv oTthpLEng)
Bapog: 205 g ywpic pratapiec, 300 g pe umatopieg

Tpododooia: 4 x 1,5V, AA, un enavadpoptllOPeveC pumatapiec, aAkaAlkeég LR6

EUpog pétpnong: 7 — 50 mmHg

AkpiBeta: £1,2 mmHg (< 20 mmHg) kat £2,2 mmHg (> 20 mmHg)

EnavaAnypotnta (cuvteAeotng StakOpavong): <8%

Akpifela 0006vng: 1 mmHg

Movada 006vng: yiA\lootd udpapyupou (mmHg)

NepBallov Asttoupyiag:

Oeppokpaocia: +10 °C €wg +35 °C (50 °F €wg 95 °F)
Ixetkn vypaoio: 30% £wg 90%

Atpoodatpikn rieon: 800 hPa éwg 1.060 hPa

NepBailov anobnkeuong:

Oeppokpaocia:-10 °C €wg +55 °C (14 °F éwg 131 °F)
Ixetkn vypaoio: 10% £wg 95%

Atpoodatpikn rieon: 700 hPa éwg 1.060 hPa

NepBdaArov petadopdg:

Oeppokpaocia:-40 °C €wg +70 °C (-40 °F éwg 158 °F)

IXETKA vypaoia: 10% €wg 95%

Atpoodatpikn riieon: 500 hPa-1.060 hPa

ZHMEIQZH! Yuviotdtol va adrvete T Beppokpacia Tou TovOpETpou va atabeporolnBel yia mepinou pia wpa
o€ Beppokpacia dwpatiou mpw amd Tn Xpron Tou TOVOUETPOU HETA amd petadopd f amodrkeuon.

To TOVOUETPO Kal T UALKA TOU GUUUopdwvovTal pe tnv odnyia RoHS 2011/65/EE.

To TOVOLETPO KAl T EEAPTAKATA TOU SV glval KATAOKEVAOHEVA ATIO GUGCLKO EAAOTIKO AQTEE.
MéBodog amootelpwong Twy alobntnpwy: akTtvoBoAia yappa
Tpomog Aettoupylag: cuvexng

O oelpLaKOG 0plBUOC BploKETAL OTO THOW HEPOC TOU TOVOpETPOoU. O aplBuog MAPTIAAY
Twv alobntrpwv BplokeTal oto MAAGL TNG cuoKeVaoiag aLoBNTAPWY KAl TNG CUOKELAGLAG
blister. Aev umtdpyouv NAEKTPLIKEG GUVOETELC ATIO TO TOVOUETPO 0ToV aoBevn. Ol Ta
€EQPTALATA TOU TOVOUETPOU Elval EGAPUOCUEVA EEQAPTHOTA KOL TO TOVOUETPO PEPEL

npooTacia anod nAektpomAnéia Tumou BF.

17.2 Anautioslg cuctipartog yia to iCare CLINIC

e YUvbeon oto Internet

e EAdGxlotec ekbo0oeLg mpoypappatog eptiynong oto Stadiktuo: IE 11, Chrome (v 58),
Firefox (v 53) kat Safari (5.1.7)

17.2.1 EAGXLOTEG QUMAUTHOELG UTIOAOYLOTH yia to iCare EXPORT

e Enefepyaotng Pentium x86 or x64 1 GHz ) LlocodUvapog

e 512 MB RAM

¢ Xwpog okAnpou Siokou 512 MB (erumAéov, 4,5 GB edv Sev €xel 16n eykataotabel to .NET)
YUvbeon USB 2.0

e 0B06vn avaiuong 800 x 600 pe 256 xpwuata
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e Kdapta ypadikwv ouppatr pe DirectX 9

e NET Framework 4.6.1 rj peyoAUtepo

e Aeltoupyiko ovotnua: Windows 7, Windows 8, 1 Windows 10

e YUvbeon oto Internet

¢ Hxpnon Bluetooth amattet umtoAoylotr pe Windows 10 €kdoong 1703 rj vedtepn Kal

kapta/Toun Bluetooth BLE.

17.2.2 EAGXLOTEG QUTAUTHOELG CUCTHATOG yia To iCare PATIENT2

¢ Smartphone 1 tablet Android pe vmootipEn USB OTG, Asttoupykd cuotnua v6.0
r veotepn €kdoon n iPhone pe Aettoupyko cvotnua i0S 12 ) vedtepn €kdoon

e USB OTG C apoevikd — C apoeVIKO KAAWSLO, TIOU TAPEXETAL [LE TO TOVOLETPO

e YUvbeon oto Internet

Ma va emaAnBevoete TNV anattovevn urtootnplen USB OTG oto smartphone 1 tablet,
xpnotpomolnote v ebappoyn OTG? mou StatiBetal oto Google Play i &AAn edapuoyn

TIOU TIOPEXEL MAPOLOLEG AELTOUPYIEC.

17.3 NpodlaypadEg Siktuou MANPodOPLAKWY CUCTNLATWY

MPOEIAOMOIHZH! H cUvbeon Tou TOVOUETPOU UE SiKTUa TTANPODOPLAKWY CUCTNUATWY
oupnepAapBavopévou GAAou eE0TALOUOU, Ba UTTOPOUCE VAl EXEL WG QTTOTEAECHA [N
TPOOSLOPLOUEVOUG KIVEUVOUG yla aoBeVe(g, XELPLOTEG ) TPITOUG.

EANEYXEL TUXOV TTPOCGOETOUG KIVEUVOUG TTOU TPOKUTITOUV aTtod T cUVOECH TOU TOVOUETPOU e SikTua
TIANPOGOPLAKWY CUOTNUATWY, CUUTEPNAUPBAVOLEVOU AANOU €EOTIALOLOU.

MPOMYAAZH! Ot aAhay€g 0To S{KTUO TTANPOGOPLAKWY CUCTNHATWY Ba LIMOoPoUoaV Val EVEXOUV VEOUG

iAE MPOEIAONOIHZH! O uneUBUVOG opyaviopdg Ba pEmeL va evtomtilel, va avaAUEeL, va aglohoyel kat va
& KWOUVOUG Tou amattouv pooBetn avdAuon amo Tov appodlo opyaviopo. Ot aAayeg mep\apBavouv:

aMayég otn Stapdpdwaon tou Siktiou MANPODOPLAKWY CUCTNUATWY

ouvdeon mpooBeTwy otoxelwv oto SikTuo MANPOGOPLAKWY CUCTNHATWY

amooVvEeon oTolKeElWV Ao TO §IKTUO TANPOPOPLAKWY CUOTUATWY

evnuépwan 1 avaBaduion e€omALopoU Tou elvat cLVEESEEVOG GTO GIKTUO TANPOGOPLAKWY CUCTNUATWY

Mo tn petadoon Twv SeSOUEVWY PLETPNONG Ao TO TOVOUETPO OE ULOL KLVNTH CUCKEUN 1 évav
UTTOAOYLOTH, TO TOVOLETPO TIPETEL va cLUVOEBe( péow Bluetooth 1) USB. H kvntr) cuokeun
1) 0 UTIOAOYLOTHG TIPETEL Val lvarl cuvdedepévog oto SladikTuo 1) 6To SikTuo TANPODOPLAKWY
OUOTNHATWY TOU VOOOKOUE(OU. To TOVOUETPO UMOopEL va xpnotpomnolnBel wg autovouo
epyalelo, xwpic ouvdeaon Bluetooth rj USB. To TOVOUETPO €xEL OXESLAOTEL KATA TETOLO TPOTIO
wote ol PAaBeg Tou SikTUOU va LNV eUmodilouy TNV KAVOVIKA AELTOUpY (O TOU TOVOUETPOU.

17.4 NpoPAenouevn pon mAnpodopLwv

To tovopetpo iCare HOME2 culMéyel bedopéva pétpnong. Ta dedopéva autd amootéANovTatl
pHéow ouvdeong Bluetooth rj USB o€ umtoAoyloth (Bluetooth Low Energy, BLE) o omoiog
€XEL EYKATEOTNLEVO TO AoyLopLko iCare EXPORT 1) o€ KvnTr OUOKEUN LE EYKATETTNUEVN
Vv edpappoyn iCare PATIENT2.

To iCare EXPORT 1) iCare PATIENT2 petadidel ta 6edopéva oto AoyLopiko iCare CLINIC.
Mmnopeite va anoktroete mpoofacn ota dedopéva online xpnoLLOTOLWVTAG TO AOYLOULKO
iCare CLINIC ue éva mpoypappa meptiynong oto Stadiktuo.

17.5 MBavég emkivbuveg kataotacelg Aoyw BAABNG Tou Siktuou
TIANPOo P OPLAKWV GUOTNHATWV

Eav n oUvdeon Siktvou mMAnpodopLakwy cUOTNHATWY XaBEel kata Tn uetddoon
Sedopévwy, dev xavovtal dedopéva amo To TovOUETpo. Ta Sedopéva HETPNONG UmopoUV
KOO VAL EVTOTILOTOUV aTto TN UVALN TOU TOVOUETPOU Kal va HeTadoBoUV HOALG

amnokatactabel n cuvdeon.

H aotoxia n n eopaipévn puBuLoN MapapETpWY Tou SIKTUOU TTANPODOPLOKWY

OUOTNUATWY EVOEXETAL VAL EXEL WG ATOTEAECHA TN UN peTtddoon Sedopévwy.

17.6 ANQUTOUUEVA XOLPOAKTNPLOTIKA TOU SiktUou MAnpodopikwv
CUOTNUATWV

Juviotatat Wolaitepa otov appodlo opyaviopo va Statnpel tnv mpootacia amnod ug
EVNUEPWUEVN OTOUC UTIOAOYLOTEG KAl TIG KIVNTEG GUOKEUEC TTIOU XPNOLLOTIOLOUVTAL.
JuvioTdTal emiong otov appodLlo 0pyavioUo va eYkaBLoTA evnUEPWOELS aodaAelag oTa
TPOYPAUUATA TIEPLYNONG SLASIKTUOU, OTOUG UTIOAOYLOTEG KAL OTLG KWVNTEG GUOKEUEG TIOU

XpnoLdomolovvIal, 0tayv auTteC eivat Slabéotped.

17.7 Acbopéva anddoong

17.7.1 NpoKAWIKOG EAEYXOG

To Tovouetpo iCare HOME2 amoteAet évav otolyelwdn oxedlacud oto KUPLO TOVOUETPO
iCare HOME. AlaB€tel tnv (Ola umtokeipevn texvoloyia avakapudng pe BeATlwpévn

xpnotwoTnTa kat Slemadn xprotn.

Ta 6edopéva anddoong eAndOnoav amo pa KAWIKA LEAETN TTOU TIPAYLATOTIOBNKE
oUpdwva pe ta tpotutta ANSI Z80.10-2009 kat I1SO 8612 pie To kKUpLo TovOpeTpo iCare
HOME. Ze autr tnV ektetapévn (N=376) moAUKevTpLkn KALWIKY SoKun, Sltamiotwlnke otL
to iCare HOME mAnpol Toug otoxoug anodoong mou opilovtat oto ANSI Z80.10-2009.

AnoteAéopara: H péon Stadopd kal n TuTikh amokAon (iCare HOME- GAT) rtav-0,53 mmHg
and 2,43 mmHg, avtiotolya. OAot ot otoxol anddoong katd ANSI tkavorotBnkav, kKabwg
AlyOTEPO QTIO TO 5% TWV UETPACEWVY ATAV EKTOG TOU EUPOUG + 5 mmHg oe kABe eUpog
nileong kat Alyotepo amo 1% nrav ektog tou eVpouc + 7,5 mmHg oe kaBe evpog mieong.

Acdalela: Aev kataypadnkav avemiBupunta cupBavta (oupmepA\apuBavouévwy Twy

€KSOPWV TOU KEPATOELSOUG) O€ QUTOV TOV TANBUOUO TNG LEAETNG.

Oudsda N HOME Avadopd Awadopd 95% Cl 95% LOA EKTOG TOu EKTOG Tou
yla péon yla péon glpoug glpoug
Sladopd Sladopa +5 mmHg +7,5 mmHg
Méon tun Méon tun Méon tun n (%) n (%)
(SD) (SD) (SD)
Avadopd: GAT (Métpnon péong/SLdpeong Tiung)
<16 mmHg 143 12,44 12,86 -0,84 -0,84,-0,00 -5,50, 4,65 4(2,8%) 1(0,7%)
(3,18) (2,17) (2,54)
>16 £wg 167 18,26 18,99 -0,73 -1,09, -0,37 -5,45,3,99 | 7 (4,2%) 0(0,0%)
<23 mmHg (2,91) (1,78) (2,36)
223 mmHg 66 26,18 26,41 -0,23 -0,81,-0,36 -5,00, 4,55 1(1,5%) 0(0,0%)
(5,52) (4,86) (2,39)
S0voho 376 17,44 17,96 -0,53 -0,77,-0,28 -5,39,4,34 12 (3,2%) 1(0,3%)
(6,01) (5,50) (2,43)

H akpiBela kat n emavaiAnuotnta tou Tovopetpou iCare HOME2 aflohoynBnkav og pia
€pyaoTnpLakn SoKLUN. H SOKLUN TpayaTOToNONKE UE TN LETPNON EVOC LOVOLETPLKA
€AEYXOUEVOU TEXVNTOU Kepatoeldoug. Ot mieoelg Sokiung (7, 10, 20, 30, 40 kat 50 mmHg)
KAAUTITOV TO KABOPLOUEVO EUPOC LETPNONG TOU TOVOUETpoU iCare HOME2. Ma tnv
a&lohoynon tng akpifetag kat tng emavalnuotnrtag, mpayuatonodnkay 20 HETPHOELG
e Tpla Tovopetpa iCare HOME2 o€ tpetg SLadopeTIKES ywVIeg LETPNONG (e ToV aleBnTrpa
OTPALUEVO OTOV TEXVNTO Kepatoeldn o€ 0, 45 kat 90 poipeg mpog to opllovTio eninedo).
OL (6lec petpnoelg emavaindBnkayv pe tpia Stadopetikd tovopuetpa iCare 1C200. Auto

elxe wg amotéleopa 180 pEeTPrOELG He KABE TUTIO TOVOUETPOU o€ KABe emninedo mieonc.

AmnoteAéopata: To Tovopetpo iCare HOME2 katédelfe unAn cupdwvia pe
LLQVOLETPLKN TIEON KAl UE TO TOVOUETPO avadopdg IC200, avedptnTa amno To emninedo
nileong 1 ™ ywvia u€tpnong. H péylotn Stadopd o€ oXEon e TN LOVOLETPLKN Tileon
napatnpnBnke oe eminedo nieong 30 mmHg (+1,3 mmHg) kat n péylotn dtadpopd ot
OX€0N & TO TOVOUETPO avadopag IC200 napatnpndnke ot eninedo nieong 7 mmHg
(+0,21 mmHg).
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To Tovopetpo iCare HOME2 kavomoinoe Ti¢ podlaypadeg akpiBelag kat emavaAnPpuotntag

+1,2 mmHg (£ 20 mmHg) kat £2,2 mmHg (> 20 mmHg) e ouvteheotr) Stakvpavong

ULKpOTEPO Ao 8%.

Rx Mavo (HNA)

H opoomovdiakn
vopoBeoia (H.M.A.)
neplopilet tnv mwAnon
QUTAG TNG CUCKEUNG
Qo 1 KATOTILY EVIOARG
LatpoU ) KATGAANAa
abelodotnuévou
enayyelpatio.

€3 Bluetooth

Erkowwvia Bluetooth

ZAMAVON TEXVLKAG
OUMMOPPWONG Kot
aplBuodg motonoinong
Tou Yroupyeiou
EowTtepLkwv Kat
ETUKOWWVLWV TG
lanwviag (MIC)

ZAMOVON KOVOVLOTLKG
ouppdpdwong (RCM),
otnv Auotpalia kat th
Néa ZnAavsia

®

To mpoidv eivat éva

Avatpé€te 0To eyxelpidlo
M LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV

O

eninedo Juokeun N Méon tun StDev CV% Awadopd 95% LoA
(mmHg) (mmHg) HOME?2 -ic200 HOME2-ic200
(mmHg) (mmHg)
7 mmHg HOME2 180 7,81 0,39 5,0% 0,21 -0,57...1,00
ic200 180 7,60 0,18 2,4%
10 mmHg HOME2 180 10,10 0,34 3,3% 0,03 -0,70...0,64
ic200 180 10,13 0,28 2,8%
20 mmHg HOME2 180 20,42 0,55 2,7% 0,06 -1,04..1,16
ic200 180 20,36 0,46 2,3%
30 mmHg HOME2 180 31,33 0,71 2,3% -0,14 -1,56...1,28
ic200 180 31,47 0,63 2,0%
40 mmHg HOME2 180 39,71 0,73 1,8% -0,10 -1,56...1,36
ic200 180 39,81 0,73 1,8%
50 mmHg HOME2 180 50,56 1,05 2,1% -0,01 -2,11..2,09
ic200 180 50,57 1,02 2,0%
17.8 ZOpPBoAa KO EUITOPLKA OrjHOTA

‘Oplo Beppokpaciog Meploplopdg vypaoiag

odnywwv

Mpoooxn

LOT

Kwdkdg maptidag
TaPAYWYHG

AplBuog NAPTIAAL

QT3 b
63

SupBouleuteite Tig
odnyleg xpriong

£

Huepopnvio Kataokeung

JEPLOKOG apLlBpOg

STERILE

AMOOTELPWHEVO HE
Xpron aktwopohiog

Mia xprion

Mnv
ETOVAXPNOLLOTIOLELTE

Y.

d 4

Na Siatnpeital oteyvo

Xpnon €wg

~
—~
[ ]
=
N—"

Mn LoviZovoa
NAEKTPOUAYVNTIKA
akTwvoPolia

Mpootaocia évavtt

™G nmpooBaong LEow
SaktUAwv og emikivéuva
efapthpara. Mpootaocia
£VOVTL OUUTTOY WV

EEVWV QVTIKELLEVWV

pe 12,5 mm & ko
ueyaAltepn. Npootacia
€vavTL NG KABETNG
TITWONG OTAYOVWY
vepoU Ue kAion tou
nepBAfpatog £wg 15°.

Katookevaotig

Edbappoopévo pépog
tonou BF

SUpuBoAo AHHE tng EE
(oényia tng Evpwmaikng
‘Evwong ya ta andpAnta
NAEKTPOVIKOU Kot
nAektpLkol e€omALoUOU).

Mnv amnoppintete

QUTO TO TPOILOV pall HE
OLKLOKG Ttoppippata.
AmnooTelAte To o€
KATAAANAN eykatdotacn
yla tapahaBry Kot

avakUKAwon.
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Meploplopog @ AVOKUKAWOLLO UALKO
atpoohaLPIKAC TiiEoNG %& OUOKELOGLAG

c € SApavon CE

17.9 TMNAnpodopieg yla Tov XprioTn GXETKA HE TO E€APTNHQL

POASLOETIKOLVWVIOG TOU TOVOLETPOU

To tovopetpo iCare HOME2 mepléxel évav moumno Bluetooth mou Aettoupyel oe
ouxvoTnTeC petaty 2,402 GHz kat 2,480 GHz. Adyw TOU MEPLOPLOUEVOU PUCLKOU
LLEYEBOUC TOU TOVOUETPOU, TTOAAEC ATIO TLG OXETIKEC ONUAVOELG €YKPLONG TtapatiBevtatl

0TO TaPOV Eyypado.

17.10 NAnpodopieg Asttoupyikng povadag Bluetooth

Eidog

Aettoupytkr povada Bluetooth

NpodiLaypadég
RN4678 Bluetooth 4.2 Aut\r Aettoupyia

Enwowwvia Bluetooth xapnAng evépyeiag (LE)

EVpog padloouxvotritwy (RF) 2,402 GHz — 2,480 GHz

loxu¢ e€660u <2,5mW (4 dBm), Katnyopia 2

Anodoon kepaiog 1,63 dBi

Evepyn aktwoBohoUpevn Loxug <2,2mW (3,4 dBm)

Andotaon petadoong 10 pétpa (30 modia)

FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO070

17.11 AnAwon cuppopdwong

H mapovoa cuokeun cuppopdwveTal e To MEépog 15 Twv Kavovwy tng FCC kal Pe To
RSS-210 tou Yrnoupyeiou Blopnyaviag Kavada. H Aettoupyla UTTOKELTAL OTLC TTOPAKATW
Vo npolmobEoelg:

e H ouokeun auth bev emuTpémetal va pokaAel emiBAaBeic mapePoAEg,

e H ouokeun autn mpéenel va déxetal kaBe mapepBoAn mou Aaupavel,
CLUTEPIAAPBAVOUEVWY TIAPEUBOAWY TIOU EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV aQVETILOUUNTN
Aeltoupyla TG CUOKEUNG

AN\QYEC 1) TPOTIOTIOLOELG TTOU eV €xouV eykplBel pntd amod tnv ICare Finland Oy Ba

Umopoloay va akupwoouv TV adela XELPLOPOU TOU €EOTALOLOU artod ToV XpRoTh.
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AUTOC 0 e€OTALOUOC XL eAeyxBel kal €xel StamioTwOel OTL CUPHOPDWVETAL LE T OPLA

yla T PndLakég cuokevEg katnyoplag B, cupdwva pe to Mépog 15 Twv kavovwy FCC.

AuTa Ta Opla €xouv oxeSLAOTEL yLa va TTapEXOUV ETOPKN ipootacia anod eniPAapeig

TIOPEUBOAEG OE OLKLAKEG EYKATACTACELG. AUTOG 0 EEOTIALOOC TTAPAYEL, XPNOLUOTIOLEL

Kal prmopet va ekmEUPEL EVEPYELX PASLOCUXVOTATWY Kal, €AV OevV elval EYKATECTNUEVOC

Kat 6ev xpnowomnotnBel cupdpwva pe Tig odnyieg, umopel va mpokaléoel emiPAaBelg

TapeBOAES 0TIG padloemIKOWWVIEC. Agv UTIAPXEL yyunon OTL bev Ba umapfouv

TIOPEUBOAEG OE KATIOLA GUYKEKPLUEVN EYKATACTAON. AV QUTOG 0 EEOTIALGUOC TIPOKAAEDEL

eruPAaPeic mapeUPoAEG 0TO padlodwVLKO 1) TNAEOTITIKO ONUQ, YEYOVOG TIOU UTOPEL va

TPocSLOPLOTEL PE TNV amEVEPYOTIONGN KAl EVEpyoToinan Tou eEOTALGHOU, O XPr0TNG

evBappuvetal va poomadnoel va SLopBwoel TG TapeBOAES e Eval 1) TTEPLOCOTEPA ATIO

Ta akoAouBa pétpa:

e EMavampocavatoAlopog 1 aAllayn tng 6€ong tng kepatag Angnc.

e AUEnon ™G amootacng LETAEY Tou eEOTALGUOU Kal TOU SEKTN.

e YUvbeon Tou e€omALopoU o€ pia pila oe KUKAWUO SLaPOPETIKO Ao auTo OTO OMoLo
elvat ouvdedepévog o S€kTnc.

* JUUPBOUAEUTEITE TOV AVTUTPOCWTIO 1) EVOV EUTELPO TEXVIKO padlodwvwy/TnAeopdoewy
yla BonBela.

()

AuTo To Mpoidv Aettoupyet otn Lwvn ISM xwplg ddeta ota 2,4 GHz. 2e nepimtwon

TIOU QUTO TO TIPOLOV XPNOLUOTIOLE(TAL KOVTA 08 AAAEC ACUPLATEG OUOKEUEG,
CUUTEPIAAUPBAVOUEVWY ULKPOKUATIKWY Kol acUppatwy LAN, oL omtoleg Aettoupyouv
otnv (dla Lwvn cuXVOTATWY UE aUTo To Mpoidy, umtdpyxel TBavoTnTa va mpokuPouv
TIaPEUBOAEG peTAL auTOU TOU MpoildvTog Kal TwV AAMwWY CUCKEUWV. Eav mpokUouv
T€ToleG MapeUPBOAEC, SlakoPte Tn Aettoupyla AAWV CUCKEL WY 1 aAAGETE TN B€on auTou
Tou Mpoidvtog TPOoToU TO XPNOLUOTIOHOETE NV XPNOLUOTIOLE(TE QUTO TO TIPOIOV KOVTA
OTLG AAAEG ACUPUATESG CUOKEVEC

17.12 AnAwon nepi NAEKTPOUOYVNTLKNG CUMBATOTNTOG

A MPOEIAONOIHZH! H xprion autol tou e¢omAtopol SimAa fi mavw oe dANov eoTALOUO Ba TipéTmet
va arnodpevyetal, eneldn elvat Bavo va odnyroeL oe eobaApévn Aeltoupyla. Z€ epimtwon mou
Lo Tétola xprion eivat anapaitntn, autog o E0MALOUOC Kat 0 AAOC e€omALoUOC Ba TipEmEeL va
napakohouBouvtatl yla va emaAnBeVeTaL N KAVOVIKA AELTOUpyia TOUG.

A NPOEIAOMOIHZH! H xpron efaptnudtwy, Lopdotpoméwy Kat KaAwSiwv ekTog amod ekelva mou
kaBopilovtal f Tapéxovtal amno ToV KATAOKEUAOTH Tou €€0MALOUOU auTtol Ba puropoloe va oSnynoet
0€ QUENUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTIOUTIEG ) LELWHEVN NAEKTPOUAYVNTLKY OTPWGIa Tou EEOTALOUOU
auToU Kal va odnynoet oe ecpaipévn Aettovpyla.

MPOEIAONOIHZH! Evééxetat va mpokuouv mapePorEég kovTa og eEOTALOHO Ttou EPEL TO oUUPBOAO
un oviZouoag aktopoAiag.

MNPOMYAAZH! O un 1atpikog NAEKTPLKOC EEOTALOUOC (UTTOAOYLOTAG 1) KLVNTF) GUOKEUT|) TTOU
XPNOLULOTIOLETAL 0TO CUOTNUA HETAS00NG SESOUEVWV TIPETEL VA GUUOPDWVETAL HUE TLG ATALTACELS
NAEKTPOLAYVNTIKWY EKTIOUTIWY KAl aTpwaotag yla e§0mALlopo moAupéowv: CISPR 32 kat CISPR 35.

MNPOMYNAZH! H é6060G HETPNONG TOU TOVOUETPOU BAOiZETAL 0T HOYVNTIKA EMAYOUEVN Kivnon

TOU aLoBNTAPA Kal, WG K TOUTOU, N LETPNON UIOPEL va epmodileTal amo éva eEWTEPLKO LayVNTIKO

1 NAekTpopayvnTko medio aktivoBoAiag RF mou mpokadel mapeuBoAEG oTov alodnThpa. € pia TETola
TEPIMTWON, TO TOVOUETPO EUGAVIZEL CUVEXWG UNVUATA OGAAUATOG KATA TN SLAPKELA TNG LETPNONG
Kol 004G {NTA va EMavaAABeTe Tn H€Tpnon. H katdotaon pnopet va emAuBel eite adatpwvtag tnv mnyn
napeUBoAWY amd TNV MEPLOXA TNG CUOKEULNG £(TE EKTEAWVTAC TN LETPNON ot Stadopetikn BEan xwplg
napeUPONEC.

> BB

i’i MPOMYAAZH! Av Kot 0L NAEKTPOUAYVNTLKEG EKTIOUTIEG TOU TOVOUETPOU efval TTOAU XapnAdTEPEG Qo Ta
enineda mMou EMTPEMOVTAL QO TA OXETIKA TIPOTUTIA, EVOEXETAL VO TIPOKAAECOUV TIAPEUPBOAEG O€ AANEG
TIOPAKE(UEVEG CUOKEVEG, yla Tapadelypa evaiobntoug alodntpec.
To tovopetpo iCare HOME?2 eivat e€omAlopog katnyoplag B kat amaltel eLOIKES
TIPOPUAAEELG OXETIKA UE TNV HMZ, eV n eykatdotacon kal n Aeltoupyia Tou Tipemel
Va TpayATOTOLE (Tl oUWV UE TIG TANpodopleg mept HME mou mapéyovtal 0Toug

Tivakeg tou akoAouBouv.

0d&nyieg kaw SAwon kataockevaoth IEC 60601-1-2:2014, ‘Ekdoon 4.0

HAEKTPOLOYVNTIKEG EKTTOUTIES

To tovouetpo iCare HOME2 (TA023) mpoopiletat yia xprion o€ kat’ oikov meptBAAoV UyELOVOULKAG TiepiBaAYNG pe Ta
XAPAKTNPLOTIKA NAEKTpOpayvNTIKOU TtepLBAANOVTOG tou podtaypddovtat akodouBwe. O xprioTnG TOU TOVOUETPOU
iCare HOME2 (TA023) Ba mpénel va SLaodpalioel OTL XpNOLUOTIOLEITAL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

Exmournég RF CISPR 11 Oudda 1 To iCare HOME2 (TA023) Asttoupyet
UE pmaTapieg Kat XpnoLomnoLel
EVEPYELA PASLOCUXVOTHTWY HOVO
YLaL TNV E0WTEPLKI AeLToupyia

Tou. Katd oUVETELQ, OL EKTTOUTIES
padloocuxvotitwy eivat acbeveig
Kot n rlavotnta va pokaAEoouv
mapeUPoAEG oe KOVTVO e§omALOUO

elvat pkpn.

Ekmoprnég RF CISPR 11 Katnyopia B To iCare HOME2 (TA023) givat
KATAAANAO yLa xprion o€ OAEG TLG
EYKATAOTAOELG, LETAEU AAAWV
OLKLOKEG EYKATAOTAOELG, KAl OOEG
EYKATAOTAOELG cUVEEovTaL ameuBeiag
oto &npoato diktuo tpododooiag
XOUNARG Taong mou tpododotei Ktipla
TIOU XPNOLULOTIOLOVVTAL LA OKOTIOUG

owtakig xpriong

Exmopnég appovikwy IEC 61000-3-2 AEN EQAPMOZETAI AEN EQAPMOZETAI

EKTOUMEG amo SLakupdvoeLg téong/ AEN EQAPMOZETAI AEN EQAPMOZETAI

avéopeloUpevn taon IEC 61000-3-3

MPOMYAAZH! H petddoon Sedopévwv PHETPNONG Uopel va SLakomel katd Tn Stdpkela NAEKTPOUAYVNTIKWY
Slatapaywy. & QUTHY TNV MEPITTWON, EMAVACUVSECTE TO TOVOUETPO GTOV UTIOAOYLOTH ) OTNV KLVNTH
OUOKeLT. EQv auTto bev emANUOEL TO TIPOPANUQ, EKTEAEDTE TN peTadoon dedopévwy oe GAAN Béon xwpig
Tétoleg mapeBoAEg. Ta Sedopéva pétpnong Sev Ba Slaypadouv amod Tn CUCKEUT TPV Ao TNV ETUTUXN
petaddoon twv dedopévwy.

>

MPOMYAAZH! O dopntdg Kat Kvntdg eEOMALOHOG ETUKOWWVLWY RF pmopel va emnpedoeL TO TOVOLETPO.

>
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0&nyieg kau SAwon kataockevaotr IEC 60601-1-2:2014, Ekdoon 4.0

HAeKTpOpOYVNTIKY ATpwoic

To tovopetpo iCare HOME2 (TA023) mpoopiletal ya xprion o€ kat’ oikov meptBAANOV UyeLOVOULKAG TiepiBaA NG pe ta
XOPAKTNPLOTIKA NAEKTpOLAYVNTIKOU TtEPLBAANOVTOG Ttou Tipodiaypddovtal akohoUBwe. O XprioTNG TOU TOVOLETPOU

iCare HOME2 (TA023) Ba mipénel va SLaopalioel OTL XpNOLUOTIOLEITOL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

0d&nyieg kat SAwon kataokevaoth IEC 60601-1-2:2014, Ekdoon 4.0

HAgKTpOpOYVNTIK ATpwoia

To tovopetpo iCare HOME2 (TA023) npoopiletat yia xprion o€ kat’ oikov meptBAAoV UYELOVOULKAG TiepBoAYNG pe Ta
XOPOKTNPLOTIKA NAEKTPOLAYVNTIKOU TtEPLBAANOVTOG Ttou Tipodtaypddovtal akodoUBwe. O XprioTNG TOU TOVOLETPOU

iCare HOME2 (TA023) Ba mipénel va SLaodpalioel OTL XpNOLUOTIOLEITOL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

AoKiun atpwoiog Eninedo okipwv IEC 60601 | Eninedo cuppdpdwong HAeKTpopayvnTko
niepBaAAov - O8nyieg
HAektpootatikr ekpoption + 8 kV péow enadng + 8 kV péow enadng Ta daneba npémnet va

(ESD) IEC 61000-4-2

+ 15 kV péow agpa

+ 15 kV péow agpa

elvat amno VAo, tolpévio

1 KEPOULKA TAaKiSLa. Edv T
Sameda gival emKaAUppEVAL
UE oLUVOETIKO UALKO,

N OXETLK Uypaocia pérmel
va givat touldylotov 30%

Tayeio nAekTpLkn +2kV AEN EQOAPMOZETAI AEN EQOAPMOZETAI
petdBaon/puth Katd ouxvotnta emavainyng

IEC 61000-4-4 100 kHz

Yniéptoon +1 kV ylo ypappn(£g) mpog AEN EQAPMOZETAI AEN EQAPMOZETAI
IEC 61000-4-5 ypouun(€g)

+2 kV yia ypappn(ég) mpog
yelwon

BuBioeLg tdong, oUVTOuES
SLAKOTIEG KOl SLUKUAVOELS
TAONG OF YPOHPEG
tpododooiag Katd

IEC 61000-4-11

0% UT yia 0,5 kUKAO

(1 dpéon)

0% UT yia 1 kUkAo

70% UT yla 25/30 KOKAOUG
(50/60 Hz)

0% UT yLa 250/300 kiKkAoug
(50/60 Hz)

AEN EQOAPMOZETAI

AEN EQOAPMOZETAI

Mayvntiko nedio
(50/60 Hz)
ouxVOTNTOG LoXUOG
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Ta payvntka nedia
oUXVOTNTOG LOXVOG TIPETTEL
va Bpiokovtal ota enineda
LOLG TUTTLKR G EYKATAOTAONG
OE TUTILKO EUTTOPLKO

I} VOGOKOUELAKO TiepLBAANOV.

MNPOEIAOMNOIHZH!
OLTnyég

payvntkou mediou
ouxvotnTag Loxvog dev
TIPETIEL VAL XPNOLOTIOl0UVTaL
O€ QnoOoTooN UIKPOTEPN ano
15 cm (6 ivtoeg) ano
onolodnmnote e€dptnua tou
iCare HOME2 (TA023),
CUUTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
Kohwdiwv rou kabopifovral
Qo TOV KATAOKEVOOTH,
yla va anodelyetat
n uroBaduion tng
anodoong.

Aokiun atpwoiog Eninedo Sokipwv IEC 60601 | Eninedo cuppopdwong HAekTpopayvnTikod
niepBaAAov - O8nyieg
AyOpEVEG SlaTapaXEG TTOU 3V 3V
nipokoovvtat and nedia RF | 0,15 MHz — 80 MHz A MPOEIAOMOIHZH!
IEC 61000-4-6
6V oe ISM kot wveg 6V 0 dopneég efomhionds
E£POCLTEXVIKIV ETUKOWVWVLWV PECW
PASLOPWVIKWY OTABUWY padloouyvotritwy
petagd 0,15 MHz kot (oupmepthappavopévwv
80 MHz TWV MEPLPEPELAKWY HEPWY,
onwg kahwda kepaiog Kot
80% AM oTa €EWTEPLKES Kepaieg) Sev Ba
1 kHz TIPETIEL VAL XPNOLUOTIOLETaL
OE QMmOoTOoN UIKPOTEPN
a6 30 cm (12 ivtoeg) anod
onolodnmote eédptnua
Tou iCare HOME2 (TA023),
oupnepAaUBAVOUEVWY TWV
KaAw&iwv mou opilovtat
QMo TOV KATAOKEVQOTH,
ytla va amodeuyBet
n uroBaduion tng
anodoong.
AktvoBoloUpeveg RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz & MPOEIAOMOIHZH!
0O $opnTog eEOMALOUOG
ETUKOWWVLWV HEOW
padLocuxvotiTwy
(oupnephappavopévwv

TWV TEPLDEPELOKWV HUEPWY,
OMW¢ KaAwdLa KepaLag Kot
EWTEPLKEG Kepaieg) Sev Ba
TIPETIEL VOL XPNOLUOTIOLELTOL
OE aQmOOoTOoN UKPOTEPN
a6 30 cm (12 ivtoeg) ano
onolodnmnote €dptnua
tou iCare HOME2 (TA023),
CUUTEPAAUBAVOUEVWY TWV
KaAwdiwv rou opilovtat
Qo TOV KATAOKEVQOTH,
yla va anopevxBet

n uroBaduion tng
anodoong.

Mropet va tpokUouv
miapeUPOAEG kovTd o€
e€omMALoO TIou dEPEL TO
TaPaKATwW cUUPoAo:

(@)
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HAeKTpOpOYVNTIKY ATpwoic

0&nyieg kau SAwon kataockevaotr IEC 60601-1-2:2014, Ekdoon 4.0

To tovopetpo iCare HOME2 (TA023) mpoopiletal ya xprion o€ kat’ oikov meptBAANOV UyeLOVOULKAG TiepiBaA NG pe ta
XOPAKTNPLOTIKA NAEKTpOLAYVNTIKOU TtEPLBAANOVTOG Ttou Tipodiaypddovtal akohoUBwe. O XprioTNG TOU TOVOLETPOU

iCare HOME2 (TA023) Ba mipénel va SLaopalioel OTL XpNOLUOTIOLEITOL OE TETOLO TIEPLBAANOV.

AoKiun atpwoiog Eninedo okipwv IEC 60601 | Eninedo cuppdpdwong HAeKTpopayvnTko
niepBaAAov - O8nyieg
Nedia eyyutntag anod 380 - 390 MHz 27 V/m
aoUppato eonopd 27 V/m, PM 50%, A MPOEIAOMOIHEH!
ETUKOWWVLWV PE 18 Hz
PASLOCUXVOTNTEG 0 $opNnTog EEOMALOHOG
IEC 61000-4-3 430 - 470 MHz 28V/m ETUKOWV WYLV HEOW
28 V/m, (FM #5 kHz, padloouxvotitwy
1 kHz npuitovo) (oupmephappavopévwv
PM, 18 Hz TWV TEPLDEPELOKWV UEPWY,
onwg kahwdla kepaiog Kot
704 - 787 MHz 9V/m eEwTEPLIKEG Kepaieg) Sev Ba
9V/m, PM 50%, TIPETEL VA XPNOLOTIOLELTAL
217 Hz og andoTaon UIKPOTEPN
arntd 30 cm (12 ivtoeg) ano
800 - 960 MHz 28V/m onolodnmnote e€dptnua
28 V/m, PM 50%, Tou iCare HOME2 (TA023),
18 Hz CUMMEPIAAUBAVOUEVWY TWV
KaAwSiwv mou opilovtat
1700 - 1990 MHz 28 V/m Qo ToV KATAOKEVAOTH,
28 V/m, PM 50%, ytla va amodeuxBel
217 Hz n uropaduion tng
anddoong.
2400 - 2570 MHz 28V/m Mropet va tpokUouv
28 V/m, PM 50%, TiapeBOAEG KOVTA o€
217 Hz €€OMALOLLO TToU DEPEL TO
mapakdtw cUPPBoAo:
5100 - 5800 MHz 9V/m

9 V/m, PM 50%,
217 Hz
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M Icare Finland Oy
Ayritie 22
01510 Vantaa, Finland
Ph. +358 0 9775 1150
info@icare-world.com

www.icare-world.com
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iCare is a registered trademark of Icare Finland oy. Centervue S.p.A, Icare Finland Oy, and Icare USA Inc. are parts of Revenio Group
and represent the brand iCare. Not all products, services or offers referenced in this brochure are approved or offered in every
market and approved labeling and instructions may vary from one country to another. Product specifications are subject to change
in design and scope of delivery and as a result of ongoing technical developments.
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