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Informacao de seguranca

Para profissionais de saude

AVISO! Os profissionais de saude devem instruir os doentes a ndo modificar ou
interromper o seu plano de tratamento sem receberem instrugdes do seu profissional
de saude.

AVISO! Ao ler os dados de medigdo num ambiente clinico ou hospitalar, certifique-se de
que o tondémetro e o computador ou dispositivo moével que ndo sdo classificados como
equipamento medico se encontram fora do ambiente do doente, ou seja, a 1,5 m do
doente.

AVISO! A ligagao do tondmetro a redes informaticas, incluindo outros equipamentos,
podera resultar em riscos previamente nio identificados para os doentes, operadores ou
terceiros.

AVISO! A organizagao responsavel deve identificar, analisar, avaliar e controlar quaisquer
riscos adicionais resultantes da ligagdo do tondmetro a redes informaticas, incluindo
outros equipamentos.

PRECAUGAO! Certos agentes microbioldgicos (por exemplo, bactérias) podem ser
transmitidos do apoio para a testa ou a bochecha. Para prevenir isto, limpe os apoios
para a testa e a bochecha com desinfetante antes de usar em cada novo doente.

PRECAUGAO! Alteragdes a rede informatica poder&o introduzir novos riscos que
obriguem a uma analise adicional por parte da organizagao responsavel. Tais alteragdes
incluem:

+ alteracdes na configuragdo da rede informatica

- ligagdo de itens adicionais a rede informatica

+ itens desligados da rede informatica

+ atualizagao de equipamento ligado a rede informatica

Para doentes e profissionais de saiude

AVISO! O tondmetro destina-se apenas a uso pessoal. A realizagéo de medicdes noutras
pessoas, animais ou objetos é proibida.

AVISO! N3o utilize o tondmetro nos ambientes limitados definidos no capitulo “5.2
Restricdes ambientais” do presente manual.

AVISO! Os doentes ndo devem modificar ou descontinuar o seu plano de tratamento
sem receberem orientacdo de um profissional de saude.

AVISO! O tonémetro nao deve ser deixado cair. Para evitar deixar cair o tonémetro e
para garantir um manuseamento seguro, utilize sempre a pulseira para manter o
tonémetro preso ao pulso durante a utilizagao. Se o tondmetro cair e o involucro
exterior se abrir, aperte o invélucro para fechar as aberturas.

AVISO! A remocao, cobertura ou alteragédo de qualquer rotulo ou sinal no tondmetro
anula todas as obrigagées e responsabilidades do fabricante relativamente a seguranga
e eficacia do tonometro.

AVISO! Retire as pilhas do tondmetro se for provavel que ndo seja utilizado durante
algum tempo.

AVISO! Apenas as sondas devem entrar em contacto com o olho. Evite tocar no olho
com outras partes do tonémetro. Nao empurre o tonédmetro na dire¢do do olho.

AVISO! Se precisar de ajuda na utilizagdo do tondémetro iCare HOME2, contacte o seu
profissional de saude.

AVISO! A utilizagdo de gotas oftalmologicas imediatamente antes da medigdo ou de
anestesia tépica podera afetar o resultado da medicao.

AVISO! N3o utilize sondas sem ponta de plastico. Ndo utilize sondas deformadas.
Contacte o fabricante ou distribuidor local se detetar sondas ou pacotes de sondas
defeituosos.

AVISO! Utilize apenas sondas originais e certificadas feitas pelo fabricante. As sondas
destinam-se a uma Unica utilizagdo (um sé par de sequéncias de medigdo). Cada sessdo
é definida por uma medigao bem-sucedida em ambos os olhos, mas no caso de um
dos olhos estar inflamado ou infetado, mega primeiro o olho saudavel.

AVISO! Utilize apenas sondas intactas retiradas apenas de embalagens intactas e
originais. O fabricante ndo pode garantir a esterilidade da sonda apos o selo ser rompido.
A repetigao da esterilizagdo ou reutilizagao da sonda podera resultar em valores de
medic&o incorretos, avaria da sonda, contaminagéo cruzada de bactérias ou virus, e
infegdo do olho. A repetigao da esterilizagdo ou reutilizagdo anulara todas as obrigagdes
e responsabilidades do fabricante relativamente a seguranga e eficacia do tonémetro.

AVISO! Para prevenir contaminagées, mantenha as sondas ndo utilizadas na sua caixa.
NZo toque numa sonda desprotegida. Ndo utilize uma sonda se esta tocar numa
superficie ndo estéril, tal commo uma mesa ou o chéo.



>B>bB BB B BPBEPBEPPBEERD B B PBPBPBPPPRPE

AVISO! Encurte os apoios para a bochecha e a testa do tonometro apenas um pouco de
cada vez para evitar que o tondometro se aproxime demasiado do seu olho.

AVISO! N3o ligue nada a porta USB do tondmetro além do cabo USB fornecido com o
tondémetro.

AVISO! Mantenha o cabo USB fora do alcance das criangas e de animais de estimagao
devido ao risco de estrangulamento.

AVISO! As pilhas do tondmetro ndo séo recarregaveis. Nao tente carregar o tonometro
com carregadores USB ligados a uma tomada de rede.

AVISO! N3o ligue o cabo USB a porta USB do tondmetro, exceto para carregar os dados
de medicdo do doente. Nao faga quaisquer medicdes quando o cabo USB estiver ligado.

AVISO! O tondmetro sé deve ser aberto por pessoal de assisténcia técnica qualificado
da iCare. O tondmetro ndo contém pecas passiveis de manutengéo e reparagao pelo
utilizador, além das pilhas e da base da sonda. O tonémetro nio requer qualquer
manutengao ou calibragdo de rotina, além da troca das pilhas pelo menos anualmente,
e da base da sonda de seis em seis meses. Se houver um motivo para achar que €
necessario reparar o tonéometro, contacte o fabricante ou distribuidor local.

AVISO! O tondmetro ndo deve ser reparado ou desmontado e montado por qualquer
pessoa que ndo o fabricante ou o seu centro de assisténcia técnica autorizado. Se o
tonometro estiver danificado, ndo o utilize. Leve-o a um centro autorizado da iCare para
reparagao.

AVISO! Para evitar possiveis danos, mantenha o tonémetro fora do alcance das criangas
e de animais de estimagado. A base da sonda, a tampa do compartimento das pilhas, os
parafusos, o aro e as sondas sédo objetos pequenos e podem ser engolidos
acidentalmente.

AVISO! N3o troque as pilhas ou a base da sonda quando o cabo USB estiver ligado.

AVISO! Acdes de reparagao ou manutengao ndo devem ser realizadas enquanto o
tondmetro estiver a ser utilizado.

AVISO! O tondmetro deve ser desligado quando a base da sonda é trocada.

AVISO! A base da sonda deve ser trocada, ndo limpa.

AVISO! Nunca mergulhe o tondmetro em liquido. Nao pulverize, verta ou derrame
liquidos sobre o tondmetro, os seus acessorios, conectores, interruptores ou aberturas
na tampa. Remova imediatamente qualquer liquido da superficie do tondometro.

AVISO! Nao modifique o tondmetro de forma alguma. Alteragdes ou modificagdes ndo
expressamente aprovadas pelo fabricante poderédo anular a autoridade do utilizador para
operar o tonometro.

AVISO! A utilizagao deste equipamento adjacente a outros equipamentos ou empilhado
sobre os mesmos deve ser evitada, uma vez que tal podera resultar num funcionamento
inadequado. Se tal utilizagdo for necessaria, este equipamento e os restantes
equipamentos devem ser objeto de inspegéo para verificar se estao a funcionar
normalmente.

AVISO! A utilizagdo de outros acessorios, transdutores e cabos que nédo os especificados
ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar no aumento das
emissdes eletromagnéticas ou na redugdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e, por conseguinte, num funcionamento inadequado.

AVISO! Poderao ocorrer interferéncias na proximidade de equipamentos marcados com
o simbolo de radiagao n&o ionizante.

AVISO! Fontes de campo magnético de frequéncia de poténcia ndo devem ser utilizadas
a uma distancia inferior a 15 cm de qualquer parte do tonémetro, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante, para evitar a degradagao do desempenho.

AVISO! Equipamentos portateis de comunicagées por RF (incluindo periféricos, tais
como cabos de antena e antenas externas) ndo devem ser utilizados a uma distancia
inferior a 30 cm de qualquer componente do tondmetro, incluindo os cabos
especificados pelo fabricante, para evitar a degradagao do desempenho.

AVISO! O tondmetro iCare HOME2 ndo deve ser utilizado em veiculos médicos ou
ambientes semelhantes, onde os niveis de vibragdo ou ruido sejam tdo elevados que o
utilizador n&o consiga ouvir sinais de erro.

PRECAUQRO! Leia atentamente este manual, pois contém informagdes importantes
sobre a utilizagdo e manutengéo do tondmetro.

PRECAUGAO! Utilize o tondmetro apenas para medir a pressio intraocular. Qualquer
outra utilizagado n&o é adequada. O fabricante ndo é responsavel por quaisquer danos
resultantes de uma utilizagao inadequada, ou pelas consequéncias de tal utilizagao.
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PRECAUGAO! Nio utilize o tondmetro perto de substancias inflamaveis, incluindo
agentes anestésicos inflamaveis.

PRECAUGAO! Comunique quaisquer incidentes graves relacionados com o tonémetro a
sua autoridade de salde competente e ao fabricante ou ao representante do fabricante.

PRECAUGAO! Ao retirar o tonémetro da embalagem, e sempre antes de cada utilizagéo,
inspecione visualmente o tondometro para procurar quaisquer danos externos,
particularmente possiveis danos no involucro do tondmetro. Se suspeitar que o
tondmetro esta danificado, contacte o fabricante ou o distribuidor do tondmetro.

PRECAUGAO! Utilize apenas o tipo de pilhas indicado na secgdo de especificagdes
técnicas deste manual. Nao utilize pilhas recarregaveis, pois ndo possuem tensao
suficiente.

PRECAUGAO! O tondmetro desliga o visor quando néo tiver detetado qualquer
movimento durante 15 segundos. O tondmetro desliga-se automaticamente se néo tiver
sido utilizado durante 3 minutos.

PRECAUGAO! Antes de fazer medigdes, atualize a hora do tonémetro para a sua hora
local manualmente, a partir das definigdes do tondometro, ou automaticamente, ligando
o tondmetro a aplicagdo iCare PATIENT2 ou ao software iCare EXPORT.

PRECAUGAO! N30 cubra os transmissores ou sensores de reconhecimento ocular
durante a medigéo, por exemplo com os dedos. Mantenha a mé&o, o cabelo e objetos
como almofadas longe do lado da témpora do olho, pois produzem um reflexo
infravermelho que provoca um erro.

PRECAUGAO! A detecido ocular baseia-se na diferenca de reflexos infravermelhos
recebidos dos transmissores: o lado do nariz reflete mais do que o lado da témpora. Se
os transmissores ficarem sujos, o reconhecimento pode ser afetado.

PRECAUGAO! Para assegurar o correto funcionamento do tonémetro, troque a base da
sonda de seis em seis meses.

PRECAUGAO! O equipamento nido médico (computador ou dispositivo mével) utilizado
no sistema de transferéncia de dados deve cumprir os requisitos relativos a emissdes
eletromagnéticas e imunidade para equipamento multimédia: CISPR 32 e CISPR 35.

PRECAUGAO! O método de medigdo do tondmetro é baseado no movimento de uma
sonda induzido magneticamente e, por conseguinte, um campo magnético externo ou
um campo eletromagnético de RF irradiado que perturbe a sonda podera impedir a
medig&o. Nessa eventualidade, o tondmetro exibe continuamente mensagens de erro
durante a medicéo e pede-lhe para repetir a medigéo. A situagdo pode ser resolvida,
removendo a fonte de interferéncia das imediagdes do tondmetro, ou realizando a
medigdo num local diferente sem tal interferéncia.

PRECAUGAO! A transferéncia dos dados de medigao pode ser interrompida durante
uma perturbagao eletromagnética. Nesse caso, volte a ligar o tondmetro ao computador
ou dispositivo moével. Se isto ndo resolver o problema, realize a transferéncia de dados
noutro local sem tal interferéncia. Os dados de medigdo ndo serdo apagados do
tondmetro antes de os dados serem transferidos com sucesso.

PRECAUGAO! Equipamentos portateis e méveis de comunicacdes por RF podem afetar
o tonémetro.

PRECAUGAO! Embora as emissdes eletromagnéticas do préprio tondmetro estejam
muito abaixo dos niveis permitidos pelas normas relevantes, podem causar
interferéncias noutros dispositivos proximos, por exemplo sensores sensiveis.

PRECAUGAO! Tenha em atengao que os resultados das medicdes podem variar entre
uma auto-medigao da PIO e uma medigdo da PIO realizada por um profissional de
saude.

Num ensaio clinico, a diferenga média entre as medigdes realizadas por um profissional
de saude e uma auto-medicdo da PIO foi de -1,45 mmHg para a posigao sentada e 0,71
mmHg para a posigéo supina. A diferenga meédia global entre os valores da PIO auto-
medidos e os valores da PIO medidos por profissionais de saude foi de 0,55 mmHg.



2 Utilizacao prevista

O tonometro iCare HOME2 é um dispositivo que se destina a monitorizagéo

da pressao intraocular (PIO) do olho humano. E indicado para utilizag&o

pelos doentes ou pelos seus prestadores de cuidados.

3 Beneficios clinicos

Com o tondmetro iCare HOME2, pode medir a presséo ocular em varias

alturas durante o dia e a noite. Estas medigdes realizadas fora das consultas

clinicas podem ajudar o seu médico a compreender melhor a sua pressao

ocular. A presséo ocular de pico e media, bem como grandes flutuagdes

na pressdo ocular, sdo fatores de risco na progressio para glaucoma (1, 2).

Podem ocorrer picos de pressao ocular e flutuagdes fora do horario das

consultas, pelo que estes ndo poderiam ser detetados sem a realizacao

de monitorizagéo da pressdo ocular em casa (3,4,5). Os dados da pressao

ocular diurna ajudam na tomada de decisbes de tratamento, por exemplo,

ao avaliar o sucesso de um procedimento de reducgdo da presséo ou o efeito

de medicacgdo topica (6,7).

Esta ferramenta de medicdo da presséo ocular € um complemento do

padrédo de cuidados e ndo substitui os métodos convencionais usados

para diagnosticar e gerir os doentes, nem deve alterar o calendario de

acompanhamento indicado para um determinado doente.

4 Desempenho basico

O desempenho basico do tondmetro iCare HOME2 consiste em medir

a pressdo intraocular com exatiddo especificada, exibir o resultado da

medic&o ou condigdes de erro e transferir os dados para o sistema de

software iCare.

Se o desempenho basico do tondmetro for perdido ou se degradar devido

a perturbages eletromagneticas, o tondmetro ira exibir continuamente

mensagens de erro durante a medicao e pedir-lhe para repetir a medicao.

Consulte o capitulo “1712 Declaragao eletromagnetica” para obter instrugdes

sobre um ambiente eletromagnético adequado.
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Restricoes de utilizacao

AVISO! O tonémetro destina-se apenas a uso pessoal. A realizagdo de medicdes noutras
pessoas, animais ou objetos é proibida.

Restricdes ambientais” do presente manual.

PRECAUGAO! Utilize o tondmetro apenas para medir a pressio intraocular. Qualquer
outra utilizagdo ndo é adequada. O fabricante n&o é responsavel por quaisquer danos
resultantes de uma utilizagao inadequada, ou pelas consequéncias de tal utilizagao.

PRECAUGAO! NZo utilize o tondmetro perto de substancias inflamaveis, incluindo
agentes anestésicos inflamaveis.

/_\ AVISO! NZo utilize o tondmetro nos ambientes limitados definidos no capitulo “56.2

5.1 Contraindicagoes

N3ao deve utilizar o tonometro iCare HOME?2 se:

- tiver uma infeg&o ocular ativa (por exemplo, conjuntivite ou conjuntivite
infeciosa)

- tiver sofrido um trauma recente no olho, incluindo laceragdo da cérnea ou
perfuragdo da cérnea ou da esclera

- sofrer de artrite incapacitante ou tiver dificuldade em manusear o
tondmetro

tiver graves dificuldades em abrir os olhos, incluindo contracées anormais
ou tremores na palpebra (blefarospasmo)
- tiver movimentos involuntarios, rapidos e repetitivos dos olhos (nistagmo)

Podera nao ser elegivel para a utilizagao do tonémetro iCare HOME2 se:

- tiver ma vis&o ao perto, ndo corrigida, de 20/200 ou pior

- tiver apenas um olho funcional

- tiver uma ma fixagao visual ou descentrada

- ouvir mal sem um aparelho auditivo ou se comunicar por linguagem
gestual

- usar lentes de contacto

- tiver os olhos secos

- sofrer de queratocone (uma doenca da cornea)

- sofrer de microftalmia (olho pequeno) congénita (desde o nascimento)

tiver o olho grande devido a glaucoma infantil (buftalmia)
+ tém perda significativa do campo central por glaucoma

A seguranca e a eficacia do tondmetro iCare HOME2 nao foi avaliada em

doentes com:

- elevado astigmatismo da cornea (>3d)

- histdria de cirurgia invasiva anterior para glaucoma ou cirurgia da cornea,
incluindo cirurgia laser da cornea (por exemplo, LASIK)

cicatrizagdo da cornea
- coérneas muito espessas ou muito finas (espessura central da cornea
superior a 600 pm ou inferior a 500 pm)

dificuldades conhecidas em obter medicdes intraoculares clinicas (por
exemplo, devido a aperto da palpebra ou tremores)
- extragdo de cataratas nos ultimos 2 meses

5.2 Restricoes ambientais
A AVISO! O tondmetro iCare HOME2 ndo deve ser utilizado em veiculos médicos ou

ambientes semelhantes, onde os niveis de vibragao ou ruido sejam tao elevados que o
utilizador ndo consiga ouvir sinais de erro.

Consulte o capitulo “1712 Declaragéo eletromagnetica” para obter uma
descricdo do ambiente eletromagnético correto.
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NOTA! Quando ndo estiver em utilizagdo, mantenha o tonédmetro no estojo de transporte para o
proteger da sujidade e da luz solar direta, os quais podem danificar o tondmetro.

Introducgao

AVISO! Os profissionais de saude devem instruir os doentes a ndo modificar ou
interromper o seu plano de tratamento sem receberem instrugdes do seu profissional
de saude.

AVISO! Os doentes ndo devem modificar ou descontinuar o seu plano de tratamento
sem receberem orientagcdo de um profissional de saude.

AVISO! O tondémetro destina-se apenas a uso pessoal; a realizagdo de medigdes noutras
pessoas, animais ou objetos é proibida.

AVISO! Se precisar de ajuda na utilizagao do tonémetro iCare HOME2, contacte o seu
profissional de saude.

PRECAUGAO! N30 cubra os transmissores ou sensores de reconhecimento ocular
durante a medigéo, por exemplo com os dedos. Mantenha a m&o, o cabelo e objetos
como almofadas longe do lado da témpora do olho, pois produzem um reflexo
infravermelho que provoca um erro.

PRECAUGAO! Leia atentamente este manual, pois contém informagdes importantes
sobre a utilizagdo e manutencao do tondmetro.

PRECAUGAO! Comunique quaisquer incidentes graves relacionados com o tonémetro a
sua autoridade de saude competente e ao fabricante ou ao representante do fabricante.

>B> BB BT

O sistema de software iCare consiste nos seguintes:

+ Tonémetro iCare HOME?2

- iCare CLINIC, um servigo de software executado num programa de
navegacado na Internet, com o qual o profissional de saude e o doente
podem visualizar os dados das medicdes

+ iCare CLINIC On-premises, uma versao do iCare CLINIC que pode ser
instalada no proprio servidor de um hospital ou de uma clinica. Com o
iCare CLINIC On-premises, as medic6es nZo podem ser carregadas ou
visualizadas fora do hospital ou da clinica, sendo necessario utilizar o iCare
EXPORT.

- Aplicacdo movel iCare PATIENT2, com a qual o doente e os profissionais
de saude podem visualizar os dados das medicGes e transferi-los para o
servico de nuvem iCare CLINIC

+ Software informatico iCare EXPORT, com o qual os doentes e profissionais
de saude podem visualizar os dados das medicGes e transferi-los para o
servico de nuvem iCare CLINIC ou iCare CLINIC On-premises

Consulte o capitulo “12 Sistema de software iCare” para obter mais
informacades.

Se o tondmetro de um doente ndo estiver registado na conta iCare CLINIC
de um profissional de salde, o doente pode armazenar os seus dados

de medigdo numa conta privada no servigo iCare CLOUD. Para obter mais

informac&es sobre como criar uma conta privada, leia o Guia de Iniciagéo

incluido no estojo de transporte do tondmetro.

Com o tondmetro iCare HOME2, pode medir a sua pressdo ocular. Durante
a medicdo, a sonda do tondémetro toca-lhe suavemente no olho seis vezes.
Apos seis medicdes bem-sucedidas, o tondmetro calcula a sua pressao
ocular e guarda-a na memoria do tonémetro. O histérico do dispositivo
mostra os 100 resultados de medigdes mais recentes.

Se o seu profissional de saude o tiver instruido a medir ambos os olhos,
pode usar a mesma sonda para os dois. Apos ter realizado as medigdes,
coloque a sonda de volta no seu recipiente e elimine-a junto com o lixo
domeéstico. Utilize uma sonda nova quando voltar a fazer uma medicao.



Pode medir a pressao ocular sentado, em pé ou deitado (posigéo supina).
O tondmetro inclui sensores de reconhecimento ocular por infravermelhos
para identificar qual dos olhos, o direito ou o esquerdo, esta a medir.

Apds a medicdo, pode transferir os dados da medigao para o iCare CLINIC
utilizando o seu computador ou dispositivo movel.

N&o necessita de competéncias ou qualificagdes especiais para utilizar o
tondmetro iCare HOME?2. Basta utilizar os manuais de instrugdes fornecidos
com o tondmetro iCare HOME2. Familiarize-se bem com o tondmetro, o
software e os procedimentos operacionais antes da sua utilizagao.

Para mais informagé&o sobre o tondmetro iCare HOME2 ou para encomendar
uma versao em papel do manual de instrugdes, visite www.icare-world.com.

6.1 Informagao sobre pressao intraocular

A pressdo normal do olho varia entre 10 e 20 mmHg (1). O risco de glaucoma
aumenta se a pressdo ocular estiver acima deste intervalo. No glaucoma de
pressao normal, o nervo otico é danificado mesmo que a pressdo ocular
ndo seja muito elevada. A pressdo-alvo ideal no glaucoma e na hipertensao
ocular deve ser definida caso a caso. Fale com o seu profissional de saude
sobre qual é a sua presséo ocular alvo. Combine com o seu profissional de
salde quando precisa de o contactar sobre os resultados das medicdes da
sua pressao ocular.

Siga as instrugdes do seu profissional de saude sobre a frequéncia das
medicdes. Salvo instrucdes em contrario, a frequéncia de medicao
recomendada é de 3-6 vezes por dia. Mantenha um registo da sua pressao
ocular para o seu profissional de saude. Uma Unica medigéo ndo fornece
informag®es precisas sobre o seu nivel de press&o ocular. E necessario fazer
e registar varias medic6es ao longo do tempo. Tente medir a pressao ocular
as mesmas horas todos os dias para obter resultados consistentes.

Uma presséo ocular elevada, bem como flutuagdes na presséo ocular, sdo
fatores de risco subjacentes a glaucoma (2,3). Quando mede a sua pressao
ocular numa variedade de situagdes e em diferentes alturas do dia, isso
permite-lhe e ao seu profissional de saude ter uma visdo abrangente das
variagdes na sua pressao ocular e da eficacia da sua medicacao.

6.2 Materiais de apoio

Para aprender a utilizar o tonédmetro, leia atentamente este manual. A chave
USB fornecida na embalagem do tondmetro contém um guia rapido, este
manual de instrucdes e um video de treino para o ajudar a comegar a utilizar
0 tondmetro. Se tiver problemas na utilizagdo do tondmetro, contacte a
organizacao junto da qual obteve o tondmetro ou a Icare Finland.

Pode encontrar os dados de contacto da Icare Finland em www.icare-
world.com.

1) Dan T. Gudgel, “Eye Pressure.” American Academy 3) Cvenkel et al., “Self-monitoring of intraocular
of Ophthalmology, 2018 [https:/www.aao.org/eve- pressure using iCare HOME tonometry in clinical
health/anatomy/eye-pressure] practice.” Clin Ophthalmol 13, 841-847, 10 de maio
de 2019.

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.

1


http://www.icare-world.com/
http://www.icare-world.com/
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
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6.3 Conteudo da embalagem de venda

Verifiqgue o estado da embalagem de venda antes de utilizar o tondmetro ou
sondas. Se a embalagem parecer danificada, contacte o fabricante ou o seu
distribuidor.

A embalagem do iCare HOME2 contém:

+ Tonometro iCare HOME2

+ Estojo de transporte

+ Manuais de instrucdes

+ Aplicador de sondas

+ Guias rapidos

+ Chave Torx TX8

+ Base da sonda sobresselente

+ Sondas esterilizadas, para utilizagdo Unica

- Adaptador USB-C para Micro-USB B

- Cabo USB para ligagao ao computador (USB-C para USB-A)
+ Cabo USB para ligagao a um dispositivo movel (USB-C para USB-C)
+ Chave USB com materiais de instrucdes

- Cartéo de garantia

+ Pulseira

+ 4 pilhas alcalinas AA1,5V



6.4

Botoes e pecas

c AVISO! A remocgao, cobertura ou alteragédo de qualquer rotulo ou sinal no tondmetro

anula todas as obrigagées e responsabilidades do fabricante relativamente a seguranga
e eficacia do tondmetro.

® o & w0 N

©

Botao de medicao 9. Apoio da testa

Botbes de navegacao 10. Apoio da bochecha

Botao de selecao 1. Sonda

Botdo de voltar 12. Base da sonda

Visor 13. Transmissores LED
Tampa do compartimento das infravermelhos

pilhas 14. Sensor LED infravermelho
Porta USB-C e tampa de USB 15. Aplicador de sondas
Pulseira 16. Chave Torx TX8

Comecar

para garantir um manuseamento seguro, utilize sempre a pulseira para manter o
tondmetro preso ao pulso durante a utilizagéo. Se o tondometro cair e o involucro
exterior se abrir, aperte o invélucro para fechar as aberturas.

PRECAUGAO! Ao retirar o tondmetro da embalagem, e sempre antes de cada utilizagao,

é AVISO! O tondmetro ndo deve ser deixado cair. Para evitar deixar cair o tondmetro e

> =

inspecione visualmente o tondmetro para procurar quaisquer danos externos,
particularmente possiveis danos no invoélucro do tondmetro. Se suspeitar que o
tondmetro esta danificado, contacte o fabricante ou o distribuidor do tondmetro.

Inserir as pilhas

AVISO! Retire as pilhas do tondmetro se for provavel que ndo seja utilizado durante
algum tempo.

PRECAUGAO! Utilize apenas o tipo de pilhas indicado na secgdo de especificagdes
técnicas deste manual. Nao utilize pilhas recarregaveis, pois ndo possuem tensao
suficiente.
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NOTA! A qualidade das pilhas afeta o niUmero de medigdes que podem ser realizadas com um
unico conjunto de pilhas.

NOTA! Substitua todas as pilhas por novas ao mesmo tempo.

1. Use a chave de fendas para abrir a tampa do compartimento das

pilhas.
As pilhas encontram-se no estojo de transporte do tondmetro, debaixo

da caixa das sondas.

2. Coloque as pilhas de acordo com as marcagdes no interior do
compartimento das pilhas.

3. Feche a tampa do compartimento das pilhas e tranque a tampa com
a chave de parafusos.

NOTA! O nivel de carga é exibido quando se liga o tondémetro:

Hip \mn J P




Fazer uma medicao

AVISO! Apenas as sondas devem entrar em contacto com o olho. Evite tocar no olho
com outras partes do tonémetro. Nao empurre o tondmetro na dire¢cdo do olho.

A AVISO! A utilizagao de gotas oftalmologicas imediatamente antes da medigdo ou de

anestesia topica podera afetar o resultado da medigo.

PRECAUGAO! Antes de fazer medigdes, atualize a hora do tonémetro para a sua hora
local manualmente, a partir das definigdes do tondmetro, ou automaticamente, ligando
o tondmetro a aplicagdo iCare PATIENT2 ou ao software iCare EXPORT.

Para assegurar um resultado de medigdo fiavel:

- Faga a medicdo num local tranquilo

- Permaneca imdvel e evite falar e olhar a volta durante a medigao

Se nao se sentir confortavel a fazer a medicgéo, pratique utilizando o MODO
DE PRATICA do tonémetro. Consulte o capitulo “101 Modo de treino”.

81 Inserir a sonda

AVISO! N3o utilize sondas sem ponta de plastico. Ndo utilize sondas deformadas.
Contacte o fabricante ou distribuidor local se detetar sondas ou pacotes de sondas
defeituosos.

AVISO! Utilize apenas sondas originais e certificadas feitas pelo fabricante. As sondas
destinam-se a uma Unica utilizagdo (um so par de sequéncias de medigdo). Cada sessdo
é definida por uma medigao bem-sucedida em ambos os olhos, mas no caso de um
dos olhos estar inflamado ou infetado, mega primeiro o olho saudavel.

> B

A AVISO! Utilize apenas sondas intactas retiradas apenas de embalagens intactas e
originais. O fabricante ndo pode garantir a esterilidade da sonda apds o selo ser rompido.
A repeticdo da esterilizagao ou reutilizagdo da sonda podera resultar em valores de
medigdo incorretos, avaria da sonda, contaminagao cruzada de bactérias ou virus, e
infegdo do olho. A repetigao da esterilizagdo ou reutilizagdo anulara todas as obrigagdes
e responsabilidades do fabricante relativamente a seguranga e eficacia do tonémetro.

AVISO! Para prevenir contaminagdes, mantenha as sondas ndo utilizadas na sua caixa.
N&o toque numa sonda desprotegida. Ndo utilize uma sonda se esta tocar numa
superficie ndo estéril, tal como uma mesa ou o chao.

1. Nao utilize uma sonda se esta tiver tocado na sua mao, numa mesa
ou noutra superficie nao estéril.

X
—

2. Coloque o aplicador da sonda sobre a base da sonda.

E«%
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3. Abra a embalagem.

- -

4. Retire a tampa.

5. Deixe cair a sonda do recipiente para o aplicador da sonda.

“

6. Retire o aplicador da sonda.

L

8.2 Ligue o tonometro
PRECAUGAO! O tondmetro desliga o visor quando no tiver detetado qualquer
movimento durante 15 segundos. O tondmetro desliga-se automaticamente se néo tiver
sido utilizado durante 3 minutos.
Certifiqgue-se de que a data e a hora mostradas no visor estdo corretas. Se
ndo estiverem corretas, atualize-as a partir das definicdes do tondmetro,
ou ligando o tondmetro a aplicagédo iCare PATIENT2 ou ao software iCare
EXPORT.

Pressione @ até ouvir um sinal sonoro. O texto «Iniciar» é apresentado no
visor.



Em alternativa, pressione @ ate ouvir um sinal sonoro. Em seguida, volte a
pressionar @ para entrar no modo de medigao. O texto «Iniciar» € exibido no
visor.

8.3 Encontrar a posicao de medicao correta

O apoio da testa A fica encostado a sua testa e o apoio da bochecha B fica
encostado a sua bochecha.

Olhe em frente com o tondmetro num angulo de 90 graus em relagdo
ao seu rosto. A sonda esta a cerca de 5 mm do seu olho e apontada
perpendicularmente ao centro do seu olho.

ATENGAO! O botdo de medigdo do tonémetro deve apontar para cima.

Se vir uma luz vermelha na base da sonda, o tonémetro esta demasiado
inclinado para baixo. Deve endireitar a sua postura e levantar o queixo.

17
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8.4 Ajustar os apoios e posicionar o tonéometro

AVISO! Apenas as sondas devem entrar em contacto com o olho. Evite tocar no olho
com outras partes do tonometro. Ndo empurre o tonémetro na diregdo do olho.

AVISO! Encurte os apoios para a bochecha e a testa do tondmetro apenas um pouco de
cada vez para evitar que o tondometro se aproxime demasiado do seu olho.

PRECAUGAO! A detecio ocular baseia-se na diferenca de reflexos infravermelhos
recebidos dos transmissores: o lado do nariz reflete mais do que o lado da témpora. Se
os transmissores ficarem sujos, o reconhecimento pode ser afetado.

PRECAUGAO! N30 cubra os transmissores ou sensores de reconhecimento ocular
durante a medigéo, por exemplo com os dedos. Mantenha a mao, o cabelo e objetos
como almofadas longe do lado da témpora do olho, pois produzem um reflexo
infravermelho que provoca um erro.

i d d

1. Antes de fazer a medigdo, ajuste os apoios da testa e da
bochecha para o comprimento correto. Comece com os apoios no
comprimento maximo.

2. Encurte os apoios, dois cliques de cada vez, para evitar que o
tondmetro se aproxime demasiado do seu olho.




3.

5.

Coloque o tonémetro contra o seu rosto e olhe para a base da sonda.

A sonda aponta perpendicularmente ao centro do seu olho quando os
anéis azul e verde na base da sonda estdo simétricos.

Se os anéis ndo estiverem simétricos, a sonda nao esta a apontar
perpendicularmente ao centro do olho. Corrija a posigdo do
tonometro.

Mantenha os dois olhos abertos. Cobrir o olho que nao esta a ser
testado podera ajuda-lo a ver os anéis mais claramente.
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8.5

Encurte os apoios, rodando-os no sentido dos ponteiros do relégio,
dois cliques de cada vez, até ver apenas um anel verde simétrico. O

tonometro esta agora a distancia correta do seu olho.

v

=

5mm

Medir a pressao ocular

Inicie a medigdo quando vir apenas um anel verde simétrico.
Pressione o botdao Medir @ uma vez. A sonda toca suavemente no

seu olho.

Um Unico sinal sonoro indica que a medicao foi bem-sucedida.
Continue a fazer medig6es até ouvir um sinal sonoro prolongado e a
luz na base da sonda se apagar.

© D

Se a base da sonda piscar a vermelho e ouvir multiplos sinais
sonoros, a medi¢ao nao foi bem-sucedida. O visor e os sons indicam
a fonte do erro.

Olhe para o visor e prima @ para aceitar o erro. Faca as correcoes



necessarias e repita a medicéo. Os erros e agdes corretivas séo
explicados no capitulo “8.7 Erros durante a medicdo”.

4. Uma sequéncia de medigao consiste em seis medigdes.

NOTA! Também pode realizar a sequéncia de medigao pressionando continuamente o
botdo Medir @ até que todas as seis medigdes tenham sido efetuadas.

5. Quando as seis medicOes tiverem sido efetuadas com sucesso,
ouve-se um sinal sonoro mais longo. A luz na base da sonda desliga-
se, e o resultado é apresentado no visor.

@),

Os resultados das medigdes sdo explicados no capitulo “8.8 Verificar o

resultado da medigéo”

NOTA! Se duvidar da validade de uma medicdo, por exemplo, se suspeitar que a sonda
falhou o centro do seu olho ou que tocou na sua palpebra, repita a medigao.

6. Pressione @ e repita a medigdo no outro olho, se necessario.

21



8.6 Maedir a pressao ocular na posicao supina

Antes de medir, deite-se (posigédo supina) por um momento.

1. Ponha-se numa posigdo confortavel de costas com uma almofada
atras do pescogo. Olhe em frente.

Evite inclinar a cabega e o pescogo para tras.

2. Coloque o tonémetro a um angulo de 90 graus do seu rosto e faga a
medicao conforme indicado em 8.5 Medir a pressao ocular.

NOTA! Antes de fazer a medigdo, podera ser necessario ajustar os apoios da testa e da
bochecha para ficarem ligeiramente mais curtos.

3. Apods uma medigdo bem-sucedida, pressione o botio Medir @ uma
vez. Repita a medigao no outro olho.

A 4
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8.7

Erros durante a medicao

Ecra Texto Som Descricao  Acgodes

LONGE 3 sinais A medigdo Pressione o botdo Medir @
sonoros foi feita uma vez para aceitar o erro.
longos demasiado Rode os apoios no sentido
o0 longe do o~lho. dos ponteiros do relégio até

A sonda ndo a sonda estar a cercade 5
tocou no olho. | mm do seu olho e ver um
anel de luz verde.

PERTO 5 sinais A medig3o Pressione o botdo Medir @
sonoros foi feita uma vez para aceitar o erro.
curtos demasiado Rode os apoios no sentido
00000 perto do olho. | contrario ao dos ponteiros

do relégio até a sonda estar
a cerca de 5 mm do seu
olho.

ALINHA- 2 sinais A sonda Pressione o botdo Medir

MENTO sonoros ndo estava @ uma vez para aceitar o

INCORRETO | curtos perpendicular | erro. Posicione o tondmetro

acoérneaou a |de modo que a sonda
( X J :
sonda tocou aponte perpendicularmente
na palpebra ou | ao centro do seu olho.
nas pestanas. | Mantenha os olhos bem
abertos.

REPETIR 2 sinais A sonda ndo Pressione o botdo Medir @
sonoros se moveu uma vez para aceitar o erro.
curtos corretamente | yo|te a medir ou troque a
P ou ndo fez sonda.

bom contacto
com a coérnea.

ALTERAR 2 sinais A sonda ndo Pressione o botdo Medir
sonoros s€ moveu. uma vez para aceitar o erro.
curtos Coloque uma sonda nova.
o0

ERRO DE 2 sinais O sensor nao Coloque o cabelo da sua

DETEGAO sonoros conseguiu témpora para tras da sua
curtos identificar o orelha. Certifique-se de que
Y ) olho medido | 5 sey rosto esta totalmente

(direito ou descoberto. Pressione , e

esquerdo). . . )
em seguida pressione ) até
que o olho correto (direito
ou esquerdo) seja mostrado
no visor. Pressione para
confirmar, ou pressione o
botdo Voltar para cancelar a
medicgdo.

REPETIR 2 sinais A variagdo nas | pressione o botdo Medir

7\ sonoros medigdes foi | uma vez para aceitar o erro.
( — ) curtos demasiado Repita a medic3o.
<—J o0 elevada.

-~

Pressione @ para aceitar o erro e continuar a medigao.
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8.8 Verificar o resultado da medicao

Apds uma medicdo bem-sucedida, o resultado da medicdo € apresentado
no visor. A qualidade da medigdo ¢ indicada com uma cor:

Verde: boa qualidade de medigéo

17

Amarelo: qualidade de medigéo aceitavel

A variagdo entre as medigdes foi demasiado elevada. Repita a medig3o.
®

O tondmetro guarda a leitura da pressdo ocular calculada em mmHg, a hora
e a data da medicao, qual o olho que foi medido e a qualidade da medigéo.

A qualidade da medig&o é uma indicagdo de quanta variagdo houve entre
os seis resultados de medic8es individuais. A indicagdo da qualidade da
medic&o (verde ou amarelo) ndo esta relacionada com o nivel de pressio
ocular.

8.9 Ver as suas medicoes anteriores

1. Pressione @& apos ver o resultado da medig&o no visor.

Pressione D até ver HISTORICO no visor.

Pressione @

Pressione ﬁ e D para ver os resultados das suas medigdes. O
tondmetro mostra os ultimos 100 resultados de medigdes.

A ow»

5. Para sair, pressione &2.

18/09/2017

1-Data e hora da medicéo

2-0Olho medido

3-Numero ordinal da medicao

4-A seta horizontal indica que estava de pé ou sentado durante a medicéo,
a seta diagonal indica a posigéo inclinada, e a seta vertical indica que
estava deitado (posigdo supina)

5-Um resultado verde significa boa qualidade da medicao, amarelo significa
gualidade aceitavel.



Consulte o capitulo “12.3 Transferir dados de medicdes para o iCare CLINIC
ou iCare CLOUD” para obter conselhos sobre como transferir os seus
resultados de medigGes para o iCare CLINIC ou para o iCare CLOUD.

9 Desligar o tonometro e eliminar a sonda

Para desligar o tondometro, pressione continuamente @ até ouvir 3 sinais
sonoros e o visor se desligar. O tonometro desliga-se se nao o utilizar
durante trés minutos.

Retire a sonda e volte a coloca-la no seu recipiente.

1

Elimine a sonda e o recipiente junto com o lixo domestico.

v

gl

10 Modos do tonometro

101 Modo de treino

Se quiser praticar com o tonémetro antes de fazer uma medicao, utilize

0 MODO DE PRATICA. No MODO DE PRATICA, s&o feitas 10 medigdes, e o
visor mostra se uma medicao foi bem-sucedida: os segmentos azuis no
circulo sdo medictes bem-sucedidas e os vermelhos malsucedidas. Estes
resultados de medicao ndo sdo guardados na memoaria do tonémetro.

SETTINGS

ERRORS:
1

@

PRACTICE
MODE
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1. Pressione continuamente @ para ligar o tondometro.

Pressione n até ver DEFINIGOES no visor.

Pressione @

Pressione D até ver MODO DE PRATICA no visor.

Introduza a sonda no tondmetro.

Pressione @

2
3
4
5. Pressione @
6
7.
8. Ajuste o tonometro ao seu rosto e pressione @ 10 vezes.

Quando o tondmetro mostrar a sua taxa de sucesso, prima os botdes de
navegacgao para ver que tipo de erros ocorreram durante as medicdes de
treino. Para medir novamente, pressione @ ou pressione @& para voltar as
definicdes.

10.2 Modo de aluguer

Com o software iCare CLINIC, o profissional de salde pode colocar o
tondmetro em modo de aluguer, o que permite ao profissional de saude
definir um tempo de aluguer para o tondmetro. Durante o tempo de aluguer,
o doente pode efetuar medi¢cbes com o tondmetro. Uma vez expirado o
tempo de aluguer, o doente ja ndo pode fazer medigdes com o tondmetro.

Para obter instrugfes sobre a definicdo do modo de aluguer, consulte o
Manual de Instrugdes para Profissionais de Saude do iCare CLINIC, EXPORT e
PATIENT?2.

Para ver quando o aluguer expira:

1. Pressione continuamente @ para ligar o tonometro.

Pressione n até ver INFO.

Pressione @

2
3
4. Pressione n
5

Para sair, pressione &20.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Modo de ocultacao

Com o software iCare CLINIC, o profissional de salde pode colocar o
tondmetro em modo de ocultagao, o que permite esconder os resultados da
medigdo do doente. A qualidade da medigao é mostrada com uma cor verde
ou amarela, como no modo normal. A visualizagéo HISTORICO mostra todas
as outras informacgdes relacionadas com as medicgdes, exceto o resultado da
medigao.
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RESULTADO HISTORICO

Para obter instrug8es sobre a definicdo do modo de ocultacao, consulte o
Manual de Instrucdes para Profissionais de Saude do iCare CLINIC, EXPORT e
PATIENT?2.

11 Definicoes do tonémetro

1. Pressione continuamente @ para ligar o tondmetro.
Pressione D até ver DEFINIGOES no visor.

Pressione @

Pressione ‘ ou n para alternar entre as varias definicoes.

Para selecionar uma definigdo, pressione @

o ok W N

Para sair das definicdes, pressione &2

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS

11 Definicoes de idioma

1. Para alterar o idioma, pressione ( ou D até ver IDIOMA.

Pressione @

Pressione ‘ ou n ate ver o idioma desejado, e prima @

A wn

Para voltar as defini¢des, pressione &2

11.2 Definicoes de hora

1. Para alterar a hora, pressione ‘ ou n até ver HORA.

2. Pressione @

3. Pressione ‘ ou n até ver o formato de hora desejado, e prima @
4. Pressione ﬁ ou n até ver o fuso horario desejado, e prima @

5. Pressione ‘ ou n até ver a hora desejada, e prima @

6. Pressione ‘ ou n até ver os minutos desejados, e prima @

11.3 Definigoes de data

1. Para alterar a data, pressione ﬁ ou n até ver DATA.
2. Pressione @
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Pressione ‘ ou n até ver o formato de data desejado, e prima @
Pressione “ ou n até ver o ano desejado, e prima @

Pressione “ ou n até ver o més desejado, e prima @

S

Pressione ‘ ou n até ver o dia desejado, e prima @

1.4 Definicoes de volume

1. Para alterar o nivel de volume, pressione “ ou n até ver SOM.
2. Pressione @

3. Pressione “ ou n até ouvir o nivel de volume desejado, e prima @

11.5 Definigoes da luz da base da sonda

1. Para alterar a luminosidade da base da sonda, pressione ﬁ ou D até ver
LUZ.

2. Pressione @

3. Pressione “ ou n até ver o nivel de luminosidade desejado, e prima @

11.6 Definigdes de brilho do visor

1. Para alterar o brilho do visor, pressione ( ou D até ver BRILHO.
2. Pressione @

3. Pressione ‘ ou n até ver o nivel de luminosidade desejado, e prima @

117 Numero de série e versao do firmware do tonometro

1. Pressione continuamente @ para ligar o tondmetro.
2. Pressione n ate ver INFO no visor.
3. Pressione @

4. Para sair, pressione &2.

NOTA! O nUmero de série tambeém esta impresso na etiqueta na parte de tras do tonémetro.

12 Sistema de software iCare

A AVISO! Ao ler os dados de medigdo num ambiente clinico ou hospitalar, certifique-se de
que o tondmetro e o computador ou dispositivo movel que ndo séo classificados como
equipamento médico se encontram fora do ambiente do doente, ou seja, a 1,5 m do
doente.
O sistema de software iCare consiste nos seguintes:
- Tondmetro iCare HOME?2
« iCare CLINIC, um servigo de software executado num programa de
navegacado na Internet, com o qual os profissionais de salde e os doentes
podem visualizar os dados das medicoes
- Aplicacao movel iCare PATIENT2, com a qual os doentes e os profissionais
de salde podem visualizar os dados das medicées e transferi-los para o
servico de nuvem iCare CLINIC
+ Software informatico iCare EXPORT, com o qual os doentes e profissionais
de saude podem visualizar os dados das medicGes e transferi-los para o
servico de nuvem iCare CLINIC ou iCare CLINIC On-premises

Os doentes podem armazenar os seus dados de medigcdes numa conta



privada no servigo iCare CLOUD, se o seu tondmetro ndo estiver registado
na conta iCare CLINIC de um profissional de saude. Para obter mais
informac&es sobre como criar uma conta privada, leia o folheto informativo
incluido no estojo de transporte do tondmetro.

Pode transferir dados do tondmetro utilizando uma ligagdo por cabo USB ou
Bluetooth®.

Note que se transferir os resultados das medicées utilizando o iCare EXPORT
ou a aplicagao PATIENT2, uma vez transferidos os resultados, estes serdo
automaticamente apagados da memaria do tondmetro.

Para obter instrug8es sobre como utilizar o sistema de software, consulte o
Manual de Instrucdes para Profissionais de Saude do iCare CLINIC, EXPORT e
PATIENT2 ou o Manual de Instrucdes para Doentes do iCare CLINIC, EXPORT
e PATIENT2.

=\

iCare
PATIENT2

—

121 Normas de conformidade

O dispositivo movel ou computador ligado ao tondmetro iCare HOME2 no
ambiente do doente deve estar em conformidade com a norma IEC 60601-1.

O equipamento ndo em conformidade com a norma IEC 60601-1 deve ser
mantido fora do ambiente do doente e deve cumprir as normas IEC 60950-1
ou IEC 62368-1 ou uma norma de segurancga semelhante.

Qualquer pessoa que ligue um dispositivo movel ou um computador ao
tondmetro iCare HOME?2 esta a criar um Sistema Eléetrico Médico, de acordo
com a definicdo da norma IEC 60601-1 e &, portanto, responsavel pela
conformidade do sistema com os requisitos da IEC 60601-1. Em caso de
duvida, contacte a Icare Finland.

Para obter mais informagdes sobre o software iCare, va a www.icare-world.
com.

A especificagéo técnica para a rede informatica encontra-se no capitulo “17.3
Especificagdes da rede informatica”.

12.2 Instalar o software

- Antes de o profissional de saude ou o doente poderem comecar a
transferir dados do tondmetro para o servigo de nuvem iCare CLINIC, o
profissional de saude precisa de subscrever o iCare CLINIC em https://
store.icare-world.com.
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- Parainstalar o iCare EXPORT num computador, descarregue o software do
menu Ajuda do iCare CLINIC.

- Parainstalar o iCare PATIENT2 num dispositivo movel, abra a Google Play
(para Android) ou a App Store (para iOS) no dispositivo movel e procure por
iCare PATIENT2. Siga as instrugbes de instalagdo apresentadas no ecra.

Para obter mais informagdes sobre como criar uma conta privada no
iCare CLOUD, leia o Guia de Iniciagdo incluido no estojo de transporte do
tondmetro. Uma conta privada no iCare CLOUD podera ser utilizada caso
o0 tondmetro nao esteja registado na conta CLINIC de um profissional de
salde.

12.3 Transferir dados de medigdes para o iCare CLINIC ou
iCare CLOUD

12.31 Usar uma ligagcao USB

AVISO! N3o ligue nada a porta USB do tondmetro além do cabo USB fornecido com o
tonometro.

AVISO! Mantenha o cabo USB fora do alcance das criangas e de animais de estimagao
devido ao risco de estrangulamento.

AVISO! N3o ligue o cabo USB a porta USB do tondmetro, exceto para carregar os dados
de medigéo do doente. Ndo faga quaisquer medigdes quando o cabo USB estiver ligado.

AVISO! As pilhas do tondmetro ndo sdo recarregaveis. Nao tente carregar o tonometro
com carregadores USB ligados a uma tomada de rede.

o dd

NOTA! Se tiver um iPhone, ndo pode utilizar a ligagdo USB. Utilize antes a ligagdo Bluetooth.

USB-C
PATIENT2
e
[ = I —
Micro USB

L \

1. Abra o software iCare EXPORT no seu computador, ou a aplicagao iCare

PATIENT2 no seu dispositivo maével.

2. Ligue o tondmetro ao seu dispositivo movel ou ao computador com o
cabo USB fornecido na embalagem do tondmetro. Se o seu dispositivo
movel tiver uma porta micro-USB, utilize o adaptador fornecido na
embalagem.

3. Siga as instrugdes apresentadas no seu dispositivo maével ou

computador.

4. Apos remover o cabo USB, coloque a tampa USB na porta USB do
tonémetro.



12.3.2 Usar uma ligagao Bluetooth

1.

N gk N

10.

Abra o software iCare EXPORT no seu computador, ou a aplicagéo iCare
PATIENT2 no seu dispositivo movel.

Pressione continuamente @ para ligar o tondometro.
Pressione D até ver DEFINIGOES no visor.

Pressione @

Pressione n até ver BLUETOOTH, e prima @
Pressione D e pressione @

No seu dispositivo movel ou computador, va a lista de dispositivos e
selecione o tondmetro na lista pendente. Certifique-se de que o numero
de série do tondmetro corresponde ao que se encontra na parte de tras
do tondmetro.

=

iCare HOME2
e (D)

==

SN | 2007RH00

Quando o software lhe pedir um codigo PIN, introduza o codigo PIN que

vé no visor do tondmetro.

[E=3]
012345
PIN CODE

Se introduzir um codigo errado, o emparelhamento é interrompido e
tera de recomegar.

Quando vir BLUETOOTH LIGADO no visor do tonometro, prima @

Siga as instrugdes apresentadas no seu dispositivo movel ou
computador.
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12.4 Notificacoes e erros do Bluetooth

Ecra

Texto

Descricao

BLUETOOTH LIGADO | O Bluetooth esta

ligado.

Agodes

BLUETOOTH O Bluetooth esta
DESLIGADO desligado.
000000 Cadigo PIN do Introduza o cédigo
. Bluetooth para PIN no seu dispositivo
CODIGO PIN .
emparelhar o movel ou computador.
tonémetro com o
iCare EXPORT ou iCare
PATIENT?2.
BLUETOOTH O tonémetro esta Pressione @ para
CONECTADO ligado ao iCare EXPORT | ,.qitar a notificagio.
ou iCare PATIENT2.
EMPARELHAM. Emparelhamento Pressione @ para
CANCELADO interrompido. aceitar a notificacio
e repita o processo
de emparelhamento
desde o inicio, se
necessario.
ERRO DO 0 cédigo PIN estava Pressione @ para
BLUETOOTH incorreto, ou o iCare

EXPORT ou iCare

emparelhamento.

PATIENT2 removeu o

aceitar a notificagéo
e repita o processo
de emparelhamento
desde o inicio.

13 Resolucao de problemas

Ecra

Texto

Descricao

Agodes

ALTERAR As pilhas estdo gastas. | Introduza novas pilhas.
Erro de ligagdo do Retire o cabo USB do
USB. tonémetro e ligue-o
novamente.
ERRO DO O cédigo PIN estava Pressione @ para
BLUETOOTH incorreto, ou o iCare

EXPORT ou iCare
PATIENT2 removeu o
emparelhamento.

aceitar a notificagdo e
repita o processo de
emparelhamento desde o
inicio.




Texto Descricao Acodes
SERVICO ID Erro interno. Anote o ID de reparagéo
apresentado no visor.
Desligue o tonémetro.
Contacte a organizagado
junto da qual obteve o
tonémetro ou a Icare
Finland para agendar a
reparagdo do tonémetro.
Consulte o capitulo “14.4
Enviar o tondmetro para
manutengdo ou reparagao”.
Encerramento forgado. | Ligue o tondmetro.
O tonémetro exibe o Se o erro ocorrer
codigo de erro (NN) repetidamente, contacte a
durante 3 segundos e organizagdo junto da qual
desliga-se. obteve o tondmetro ou a
Icare Finland para agendar
a reparagdo do tonédmetro.
O ALUGUER O tempo de aluguer Devolva o tondmetro
EXPIROU do tonometro expirou, | alugado a clinica ou fale
e a medigdo esta com a clinica sobre a
desativada. extensdo do seu periodo
de aluguer.

14 Manutencao

A AVISO! O tondémetro sé deve ser aberto por pessoal de assisténcia técnica qualificado
da iCare. O tonémetro ndo contém pecas passiveis de manutencio e reparagao pelo
utilizador, além das pilhas e da base da sonda. O tondmetro ndo requer qualquer
manutengao ou calibragdo de rotina, além da troca das pilhas pelo menos anualmente,
e da base da sonda de seis em seis meses. Se houver um motivo para achar que é
necessario reparar o tondémetro, contacte o fabricante ou distribuidor local.

AVISO! O tonémetro nao deve ser reparado ou desmontado e montado por qualquer
pessoa que ndo o fabricante ou o seu centro de assisténcia técnica autorizado. Se o
tondmetro estiver danificado, ndo o utilize. Leve-o a um centro autorizado da iCare para

reparagao.

e de animais de estimagao. A base da sonda, a tampa do compartimento das pilhas, os
parafusos, o aro e as sondas s&o objetos pequenos e podem ser engolidos

acidentalmente.

AVISO! NZo troque as pilhas ou a base da sonda quando o cabo USB estiver ligado.

AVISO! Acbes de reparagao ou manutencao nao devem ser realizadas enquanto o
tondmetro estiver a ser utilizado.

141 Substituir a base da sonda

Q AVISO! Para evitar possiveis danos, mantenha o tonémetro fora do alcance das criangas

AVISO! O tonémetro deve ser desligado quando a base da sonda é trocada.

PRECAUGAO! Para assegurar o correto funcionamento do tondmetro, troque a base da

A AVISO! A base da sonda deve ser trocada, néo limpa.

sonda de seis em seis meses.

NOTA! Troque a base da sonda se o tondmetro pedir constantemente REPETIR ou MUDAR e
trocar a sonda nao resolver o problema.

A base da sonda podera funcionar incorretamente se contiver sujidade ou

liquido.
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Desligue o tonédmetro.

Rode o aro da base da sonda no sentido contrario ao dos ponteiros
do relogio até se soltar.

15

Retire o aro do tonometro.

b

Puxe a base da sonda para fora.

12

Insira uma nova base de sonda no tonémetro.

IS

Coloque o aro de volta no tonémetro.

b




7. Rode o aro no sentido dos ponteiros do reldgio até estar bem
apertado. Nao utilize uma forga excessiva.

f%

Elimine a base da sonda usada. Para encomendar novas sondas ou bases de

sondas, contacte a organizacio junto da qual obteve o tondmetro ou a Icare
Finland.

14.2 Limpar e desinfetar o tonometro

ﬁ AVISO! Nunca mergulhe o tondometro em liquido. No pulverize, verta ou derrame
liquidos sobre o tondometro, os seus acessoérios, conectores, interruptores ou aberturas
na tampa. Remova imediatamente qualquer liquido da superficie do tondmetro.

AVISO! A base da sonda deve ser trocada, nao limpa.

PRECAUGAO! Certos agentes microbioldgicos (por exemplo, bactérias) podem ser
transmitidos do apoio para a testa ou a bochecha. Para prevenir isto, limpe os apoios
para a testa e a bochecha com desinfetante antes de usar em cada novo doente.

Para evitar contaminagdo cruzada, o profissional de saude deve desinfetar
as superficies exteriores do tondmetro utilizando alcool isopropilico 70%-
100% ou etanol 70% antes de emprestar o tondmetro aos doentes. Se o

tondmetro ficar sujo durante a utilizagéo, o doente deve limpa-lo com um
pano ou toalhete de papel humedecido em agua.

Para limpar o aplicador, enxague-o com agua limpa e depois seque-o0 antes
de o utilizar ou limpe-o com etanol ou alcool isopropilico.

14.3 Tempo de vida util

O tempo de vida util esperado do tondmetro é de 5 anos. Os procedimentos
de manutencdo descritos neste manual sdo necessarios durante o tempo
de vida util esperado.

O prazo de validade das sondas na sua embalagem original intacta € de 3
anos. Verifique a data de validade no rétulo da embalagem da sonda.

Inspecione anualmente o tondmetro quanto a danos mecanicos e
funcionais, e as etiquetas de segurancga quanto a legibilidade e integridade.
Contacte o fabricante ou o distribuidor local se detetar qualquer dano ou
deterioracao.

Espera-se que um conjunto de pilhas permita realizar mais de 1000
medicdes em utilizacdo normal. O desempenho das pilhas podera variar em
funcé@o da marca e modelo das mesmas.

Aplicavel apenas na Alemanha: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

35



36

14.4 Enviar o tonéometro para manutencgao ou reparacao
NOTA! Antes de contactar a assisténcia técnica, anote o nimero de série do seu tonémetro,

o numero de LOTE da sonda em uso e, se aplicavel, a ID de reparagdo exibida no visor do
tondmetro.

Contacte a organizagdo junto da qual obteve o tondmetro ou o
departamento de assisténcia técnica da Icare Finland (go to www.icare-
world.com) para obter as instrugdes de envio. Salvo instrugdes em contrario
da Icare Finland, ndo é necessario enviar quaisquer acessorios com o
tondmetro. Utilize uma caixa de cartdo adequada ou uma caixa semelhante
com material de embalagem apropriado para proteger o tondometro durante
a expedicdo. Envie o tondometro utilizando qualquer método de expedicao
que inclua um comprovativo de envio e entrega.

NOTA! Para obter assisténcia na instalagéo, utilizagdo ou manutencgédo do tondometro, ou para
comunicar operagdes ou eventos inesperados, contacte o fabricante ou o representante do
fabricante.

14.5 Reciclar

N&o elimine o equipamento juntamente com o lixo domeéstico.
Envie-o para uma instalagdo apropriada para recuperagio e
W reciclagem. O tondmetro deve ser reciclado como um residuo

eletronico.

A recolha e reciclagem separada do seu produto ou das pilhas na altura
da eliminagao ira ajudar a conservar os recursos naturais e garantir que é
reciclado de forma a proteger a saude humana e o ambiente.

A embalagem de venda e as caixas de sondas sao feitas de cartdo e podem
ser recicladas. Os residuos de cartéo incluem geralmente embalagens de
papel, papelao e cartdo. Recicle de acordo com as leis e regulamentos locais.

Voltar a colocar as sondas nos seus recipientes e elimine-as com o lixo
domeéstico.

6:5\ As caixas de plastico das sondas sdo feitas de polipropileno.
«  Elimine-as ou recicle-as com o plastico, de acordo com as leis e
regulamentos locais.

15 Glossario

« Cdérnea: a camada mais externa do olho, na forma de uma cupula
transparente

« Tempo de vida Util esperado: vida Util esperada antes da substituigdo

+ Apoios para a testa/bochecha: os apoios ajustaveis do tonémetro

« GAT: Tonometria de Aplanag&o de Goldmann, o teste oftalmoldgico padrido
qgue permite detetar a sua pressado ocular

+ Pressdo intraocular: presséo ocular

- PIO: pressédo intraocular

+ mmHg: a unidade de medida para a pressao ocular

- Sonda: a peca de uso Unico do tondmetro que toca levemente no olho

-+ Base da sonda: uma pega substituivel que guia o movimento da sonda
durante as medicGes

+ Luz da base da sonda: anéis de luz coloridos ou uma luz solida que
ajudam a colocar corretamente o tondmetro no rosto

+ Prazo de validade: o tempo em que a sonda permanece estéril na sua
embalagem intacta

+ Posicao supina: deitado de costas com o rosto para cima



16 Acessorios, pecas e outros consumiveis

Encomende acessorios, pecas e outros produtos contactando o fabricante

ou o seu distribuidor local.

SKU Descricao do produto Dimensoes
g}iétbrr% 3( profundidade x
Acessorios
14 Sonda iCare TP022, 20 un/caixa 50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 Sonda iCare TP022, 50 un/caixa |56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Pecgas
540 Base da sonda 4g 7 mm x 38 mm
559 Pulseira com fecho 4g 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Aplicador de sondas 6g 28 mm x 51 mm

Outros consumiveis

7214 Aro da base da sonda, iCare 2g 19,5mm x 19,5mm
HOME2

577F Manual USB, iCare HOME2

575B Cabo USB para ligagdo a PC - 30¢g Tm
Tipo C macho para macho A

648B Cabo USB - Tipo C macho para 6g 20 cm
C macho + adaptador USB-C
para B

528 Estojo de transporte para o 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
iCare HOME2

548B Chave Torx TX8 15 g 16 mm x 90 mm

17 Informagodes técnicas

171 Descricao técnica

é AVISO! Nao modifique o tondometro de forma alguma. Alteragdes ou modificagdes nao
expressamente aprovadas pelo fabricante poderdo anular a autoridade do utilizador para
operar o tonémetro.

NOTA! Esta disponivel um manual de manutencgéo e reparagéo separado para o pessoal de
assisténcia técnica.

Tipo: TA023

Dimensoes: 50 mm x 94 mm x 152 mm (apoios estendidos ao maximo)
Peso: 205 g sem pilhas, 300 g com pilhas

Fonte de alimentacgao: 4 pilhas alcalinas LR6 de 1,5V, AA, ndo recarregaveis
Intervalo de medigao: 7 — 50 mmHg

Precisdo: +1,2 mmHg (< 20 mmHg) e £2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Repetibilidade (coeficiente de variagio): <8%

Precisao do visor: 1 mmHg

Unidades exibidas: milimetros de mercurio (mmHg)

Ambiente de funcionamento:
Temperatura: +10 °C a +35 °C (50 °F a 95 °F)
Humidade relativa: 30 % a 90 %

Pressao atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa

Ambiente de armazenamento:
Temperatura: -10 °C a +55 °C (14 °F a 131 °F)
Humidade relativa: 10 % a 95 %

Pressao atmosférica: 700 hPa a 1060 hPa
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Ambiente de transporte:
Temperatura: -40 °C a +70 °C (-40 °F a 158 °F)
Humidade relativa: 10 % a 95 %

Pressao atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

NOTA! Recomenda-se deixar a temperatura do tondmetro estabilizar durante cerca de uma
hora a temperatura ambiente antes de colocar o tondmetro em utilizagdo apos o transporte ou
armazenamento.

ATENGAO! Se a embalagem for exposta a condigdes ambientais fora das especificadas neste
manual, contacte o fabricante.

O tondmetro e os seus materiais estdo em conformidade com a Diretiva
RSP 2011/65/UE. O tondmetro e as suas pegas ndo sdo feitos de latex de
borracha natural.

Meétodo de esterilizagdo das sondas: irradiagéo gama
Modo de funcionamento: continuo

Classificagao de utilizagdo: multiplos doentes multiplas utilizagdes
(tondmetro)

O reldgio interno do tondmetro é sincronizado manualmente ou através de
ligacdo a uma rede informatica.

O numero de série encontra-se na parte de tras do tondmetro. O nUmero
de LOTE das sondas encontra-se na lateral da caixa das sondas e na
embalagem blister. Nao existem ligagdes elétricas do tondmetro para o
doente. Todas as pecgas do tondmetro sdo pecas aplicadas e o tonometro
possui protecdo tipo BF contra choques elétricos.

17.2 Requisitos do sistema para o iCare CLINIC

- Ligacao a Internet

- Versdes minimas do navegador de Internet: Edge (v. 90 e mais recente),
Chrome (v. 58 e mais recente), Firefox (v. 53 e mais recente) e Safari (v. 51.7
e mais recente)

Verifique os manuais de instrug8es do software iCare sobre os mais
recentes requisitos do sistema de software.

17.21 Requisitos minimos do computador para o iCare EXPORT

+ Processador Pentium x86 ou x64 de 1 GHz ou equivalente

+ 512 MB de RAM

- 512 MB de espago no disco rigido (alem disso, 4,5 GB se .NET ainda ndo
estiver instalado)

+ Ligagdao USB 2.0

+ Ecra com resolugdo 800 x 600 de 256 cores

+ Placa grafica compativel com DirectX 9

« NET Framework 4.6.1 ou superior

- Sistema Operativo: Windows 10 ou Windows 11

- Ligacdo a Internet

- A utilizagdo de Bluetooth requer um computador com Windows 10 versdo
1703 ou mais recente e cartéo / chip de Bluetooth BLE.



17.2.2 Requisitos minimos do sistema para o iCare PATIENT2

- Telemovel inteligente Android ou tablet com suporte USB OTG, sistema
operativo v6.0 ou mais recente, ou iPhone com sistema operativo iOS 12 ou
mais recente

+ USB OTG C macho - cabo C macho, fornecido com o tondmetro

- Ligagdo a Internet

Para verificar o suporte necessario de USB OTG no telemovel inteligente ou
tablet, utilize a aplicagdo OTG? disponivel na Google Play ou outra aplicagao
que fornega uma funcionalidade semelhante.

17.3 Especificacoes da rede informatica

ﬁ AVISO! A ligacdo do tondmetro a redes informaticas, incluindo outros equipamentos,
podera resultar em riscos previamente nZo identificados para os doentes, operadores ou
terceiros.

A AVISO! A organizagdo responsavel deve identificar, analisar, avaliar e controlar quaisquer
riscos adicionais resultantes da ligagdo do tondmetro a redes informaticas, incluindo
outros equipamentos.

é PRECAUGAO! Alteragdes a rede informatica poder&o introduzir novos riscos que
obriguem a uma analise adicional por parte da organizagao responsavel. Tais alteragdes
incluem:

+ alteragdes na configuragdo da rede informatica

- ligagdo de itens adicionais a rede informatica

+ itens desligados da rede informatica

+ atualizagao de equipamento ligado a rede informatica

Para transferir os dados de medic6es do tondmetro para um dispositivo
movel ou um computador, o tondmetro deve ser ligado via Bluetooth ou
USB. O dispositivo mdvel ou o computador deve estar ligado a Internet

ou a rede informatica do hospital. O tondmetro pode ser utilizado
autonomamente sem ligacdo Bluetooth ou USB. O tondmetro foi concebido
de forma que falhas na rede nao impedem o seu funcionamento normal.

17.4 Fluxo de informacao previsto

O tondmetro iCare HOME?2 recolhe dados de medigdo. Estes dados séo
enviados via Bluetooth ou ligacdo USB para um computador (Bluetooth
Low Energy, BLE) que tenha instalado o software iCare EXPORT ou para um
dispositivo movel com a aplicagdo iCare PATIENT2 instalada.

O iCare EXPORT ou iCare PATIENT?2 transfere os dados para o software iCare
CLINIC. Pode aceder aos dados online, utilizando o software iCare CLINIC
com um navegador da Internet.

17.5 Potenciais situacoes perigosas resultantes de falha da
rede informatica

Se a ligacdo a rede informatica for perdida durante a transferéncia de dados,
ndo se perdem dados do tondmetro. Os dados de medicao continuam

na memaria do tondmetro e serdo transferidos assim que a ligacao for
restabelecida.

A falha ou ma configuracdo da rede informatica podera resultar na néo
transferéncia de dados.

39



17.6 Caracteristicas necessarias da rede informatica

Recomenda-se vivamente a organizagao responsavel que mantenha uma

protecdo contra virus atualizada nos computadores e dispositivos moveis

utilizados. Recomenda-me também a organizagéo responsavel que instale
atualizac6es de seguranga nos navegadores, computadores e dispositivos
moveis utilizados, quando disponiveis.

17.7 Dados de desempenho

1771 Dados de desempenho clinico

Foi realizado um estudo clinico para analisar a variabilidade das auto-
medidas de pressao intra-ocular (PIO) com o tondmetro iCare HOME2 em
comparagdo com a variabilidade das medidas da PIO com o tondmetro de
referéncia (iCare 1C200, conforme a ANSI Z8010-2014) numa vasta gama de
valores de medigdo da PIO.

Os dados de desempenho foram obtidos num estudo clinico. O estudo foi
realizado no East West Eye Institute, CA 90013, EUA, e incluiu 47 doentes.
Todos os doentes foram considerados como elegiveis para analise. Todos
os doentes foram diagnosticados com glaucoma ou «suspeitos de terem
glaucomay. Foi selecionado um olho aleatdrio como olho de estudo para
cada doente.

Segurancga: N3o foram registados quaisquer acontecimentos adversos
(incluindo abrasdes da cornea) na populagéo do estudo.

Resultados: A diferenca média de amostras emparelhadas e o desvio
padrdo (iCare HOME2 - iCare IC200) foram de 0,55 mmHg e 2,69 mmHg.

A variabilidade do iCare HOME2 (diferenca de medicdes repetidas) para cada
doente foi de ~7,9% para todos os intervalos da PIO.

Resumo dos resultados do estudo (posicoes sentado e supina)
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Grupo N HOME?2 Referéncia, | Diferenga | IC 95% para | LoA 95%
1C200 a Diferenga | paraa
Média | Média (OP) | Média (op) | M9 Diferenga
(OP) Média
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38; -0,48 | -6,32; 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 a < 23 mmHg 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81; 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
> 23 mmHg 10 | 2388 24,33 0,44 -0,7;1,05 | -479; 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Global 47 18,72 18,17 0,55 -0,86; -0,23 | -5,82; 4,72
4.7) (4,67) (2,69)

A

saude.

PRECAUGAO! Tenha em atencao que os resultados das medicdes podem variar entre
uma auto-medicdo da PIO e uma medigdo da PIO realizada por um profissional de

Num ensaio clinico, a diferenga média entre as medicdes realizadas por um profissional
de saude e uma auto-medicdo da PIO foi de -1,45 mmHg para a posigao sentada e 0,71
mmHg para a posigéo supina. A diferenga média global entre os valores da PIO auto-
medidos e os valores da PIO medidos por profissionais de saude foi de 0,55 mmHg.




17.7.2 Resultados do banco de ensaios

A repetibilidade do tonémetro iCare HOME?2 foi avaliada num banco

de ensaios. Os ensaios foram realizados medindo uma coérnea artificial
controlada manometricamente. As pressdes de ensaio (7, 10, 20, 30, 40, e
50 mmHg) abrangeram o intervalo de medigdo especificado do tondmetro
iCare HOME2. Para a repetibilidade, foram realizadas 10 medigdes com o
tondmetro iCare HOME2 em trés angulos de medigao diferentes (a sonda a
apontar para a cornea artificial a 0, 45 e 90 graus na horizontal).

O tondmetro iCare HOME2 demonstrou correspondéncia com as verdadeiras
pressdes manométricas, sendo os valores R quadrado de pelo menos 99,7%,
independentemente do angulo de medigéo (0, 45 ou 90 graus). Em méedia, o
tondmetro iCare HOME2 subestimou a pressdo em 0,04 mmHg em relagao
as verdadeiras pressdes manomeétricas com um desvio padrdo de 0,37
mmHg.

A reprodutibilidade foi avaliada por um teste em que dois operadores
realizaram trés medicdes com trés tondometros iCare HOME?2 diferentes.
Foram utilizados trés niveis de pressédo diferentes (7, 10, 20, 30, 40 e 50
mMmmHg) e trés angulos diferentes (0, 45, e 90 graus). A diferenca média entre
os operadores foi de 0,14 mmHg com um desvio padrao de 1,21 mmHg. O
valor R quadrado na analise de regresséo foi de 99,4%, o que indica uma
elevada reprodutibilidade entre os operadores e os tondmetros iCare
HOMEZ2.

Tenha em atencgdo que as condigdes do banco de ensaios nao cobrem todas
as origens de erros dentro de um cenario clinico e, portanto, espera-se uma
maior variabilidade na utilizag&o clinica.

Devido ao ambiente de teste controlado, o desvio padrao do banco de
ensaios ndo reflete a variabilidade de medigdo que pode ser esperada na
utilizagdo em casa.

17.8 Simbolos e marcas comerciais

Sinal de aviso Cédigo do lote
LOT

NUmero de LOTE

Consultar as instrugdes Data de fabrico
de utilizagao

Numero de série Esterilizado por
STERILE| R
irradiagao
Utilizagao Unica 0 Manter seco

3
Nao reutilizar ‘ I .

Data de validade

Radiagao

(o) eletromagnética nio
()

ionizante

&g B>
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1IP22 Protegdo contra o Fabricante
acesso a componentes
perigosos com os

dedos. Protegado

contra objetos sélidos
estranhos com 12,5
mm @ e maiores.
Protegdo contra a
queda de gotas de
agua na vertical quando
o recipiente esta
inclinado até 15°.

Simbolo da UE REEE
(Diretiva da Unido
Europeia relativa

a Residuos de
Equipamento Elétrico e
Eletrénico).

° Pega aplicada de Tipo

R BF

|3

N&o elimine este
produto juntamente
com o lixo doméstico.
Envie-o para uma
instalacdo apropriada
para recuperagao e
reciclagem.

HP S A lei federal (EUA) » | Comunicagdo Bluetooth
gl:jeeclg?ta s permite a venda 9 Bluetooth
médica deste dispositivo
(E.U.A.) a um médico ou

a um profissional
devidamente licenciado
ou por indicagdo dos

mesmos.
Marca de Conformidade Marca de conformidade
@ Regulamentar (RCM), @@ técnica e niumero
na Australia e Nova - de certificagdo do
Zelandia Ministério do Interior e
das Comunicagdes do
Japédo (MIC)
Consultar o manual de O produto é um
instrucdes M D dispositivo médico
/ﬂ/ Limites de temperatura @ Limites de humidade
LA
Limites de pressao @ Material de embalagem
@ atmosférica %é reciclavel

(@)
m

Communications
Commission (NCC) de
Taiwan

Marcagdo CE (( Marca da National

17.9 Informacao para o utilizador sobre a parte de
comunicagao por radio do tonéometro

O tondmetro iCare HOME2 contém um transmissor Bluetooth que funciona
a frequéncias entre 2402 GHz e 2480 GHz. Devido ao tamanho fisico
limitado do tondmetro, muitas das marcagdes de aprovagao relevantes
encontram-se neste documento.



1710 Informagido do mddulo Bluetooth

Moédulo Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2 Modo Duplo
Comunicagao Bluetooth de Baixa Energia (LE)
Intervalo de Radiofrequéncia (RF) 2402 GHz - 2480 GHz

Poténcia de saida < 2,5 mW (4 dBm), Classe 2
Ganho da antena 1,63 dBi

Poténcia aparente radiada < 2,2 mW (3,4 dBm)

Distancia de transmissio 10 metros (30 pés)

ID da FCC: A8TBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO70

1711 Declaragao de conformidade

Este dispositivo esta em conformidade com a Secgao 15 das normas FCC

e o regulamento RSS-210 para a Industria do Canada. O seu funcionamento

esta sujeito as duas condicbes seguintes:

- Este dispositivo ndo podera provocar interferéncia nociva,

- Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo
interferéncia que possa causar um funcionamento indesejavel

AlteracGes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela Icare

Finland Oy poderéo anular a autoridade do utilizador para operar o

equipamento.

Este equipamento foi testado e considerado como estando em

conformidade com os limites para um dispositivo digital de Classe A, de

acordo com a Parte 15 das regras da FCC. Estes limites foram concebidos

para fornecer protecgao razoavel contra interferéncia nociva numa instalagéo

residencial. Este equipamento gera, utiliza, e pode emitir energia de

radiofrequéncia e, caso n&o seja instalado e utilizado de acordo com as

instrucdes, podera provocar interferéncias nas comunicacdes via radio.

Contudo, ndo existem garantias de que ndo ocorrerdo interferéncias numa

determinada instalagdo. Se este equipamento provocar interferéncias

nocivas a rececao de radio ou de televisdo, o que pode ser verificado ligando

e desligando o equipamento, o utilizador € incentivado a tentar corrigir estas

interferéncias recorrendo a uma ou mais das seguintes medidas:

+ Reorientar ou mudar a localizagdo da antena recetora.

+ Aumentar a separagéo entre o equipamento e o recetor.

- Ligar o equipamento a uma tomada num circuito diferente daquele ao
qgual o recetor esta ligado.

- Consultar o revendedor ou um técnico de radio/televisdo experiente para
obter ajuda.

Q)

Este produto opera na banda ISM ndo licenciada a 2,4GHz. Caso este
produto seja utilizado nas imediacdes de outros dispositivos sem fios,
incluindo micro-ondas e LAN sem fios, que operam na mesma banda
de frequéncias deste produto, existe a possibilidade de ocorréncia de
interferéncia entre este produto e tais dispositivos. Se tal interferéncia
ocorrer, interrompa
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o funcionamento dos outros dispositivos ou mude este produto de local
antes de o utilizar, ou nao utilize este produto nas imediagdes dos outros
dispositivos sem fios

1712 Declaracao eletromagnética

A AVISO! A utilizagao deste equipamento adjacente a outros equipamentos ou empilhado
sobre os mesmos deve ser evitada, uma vez que tal podera resultar num funcionamento
inadequado. Se tal utilizagdo for necessaria, este equipamento e os restantes
equipamentos devem ser objeto de inspegéo para verificar se estao a funcionar
normalmente.

A AVISO! A utilizagdo de outros acessorios, transdutores e cabos que nédo os especificados
ou fornecidos pelo fabricante deste equipamento podera resultar no aumento das
emissdes eletromagnéticas ou na redugdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e, por conseguinte, num funcionamento inadequado.

AVISO! Poderao ocorrer interferéncias na proximidade de equipamentos marcados com
o simbolo de radiagao n&o ionizante.

ﬁ PRECAUGAO! O equipamento ndo médico (computador ou dispositivo mével) utilizado
no sistema de transferéncia de dados deve cumprir os requisitos relativos a emissodes
eletromagnéticas e imunidade para equipamento multimédia: CISPR 32 e CISPR 35.

PRECAUGAO! O método de medic&o do tondmetro é baseado no movimento de uma
sonda induzido magneticamente e, por conseguinte, um campo magnético externo ou
um campo eletromagneético de RF irradiado que perturbe a sonda podera impedir a
medig&o. Nessa eventualidade, o tondometro exibe continuamente mensagens de erro
durante a medigéo e pede-lhe para repetir a medigao. A situagdo pode ser resolvida,
removendo a fonte de interferéncia das imediagdes do dispositivo, ou realizando a
medigdo num local diferente sem tal interferéncia.

A PRECAUGAO! A transferéncia dos dados de medigao pode ser interrompida durante
uma perturbagao eletromagnética. Nesse caso, volte a ligar o tondmetro ao computador
ou dispositivo movel. Se isto ndo resolver o problema, realize a transferéncia de dados
noutro local sem tal interferéncia. Os dados de medigdo néo serdo apagados do
dispositivo antes de os dados serem transferidos com sucesso.

A PRECAUGAO! Equipamentos portateis e mdveis de comunicagdes por RF podem afetar
o tonometro.

é PRECAUGAO! Embora as emissdes eletromagnéticas do préprio tondmetro estejam
muito abaixo dos niveis permitidos pelas normas relevantes, podem causar
interferéncias noutros dispositivos proximos, por exemplo sensores sensiveis.
O tonometro iCare HOME2 é um equipamento de classe B e exige
precaucdes especiais relativamente a CEM e deve ser instalado e colocado
em servigo de acordo com a informacgado de CEM fornecida nas tabelas
seguintes.

Linhas de orientagdo e declaracao do fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edicdo 4.0

Emissdes Eletromagnéticas

O tondémetro iCare HOME2 (TA023) destina-se a utilizagdo num ambiente doméstico de cuidados
de saude com as caracteristicas eletromagnéticas especificadas a seguir. O utilizador do tonémetro
iCare HOME2 (TA023) deve certificar-se de que este é utilizado no ambiente descrito.

Emissdes de RF de acordo com Grupo 1 O iCare HOME2 (TA023) funciona com
o estipulado pelo CISPR 11 pilhas e utiliza energia de RF apenas
para o seu funcionamento interno. Por
conseguinte, as emissdes de RF sdo
baixas, pelo que ndo é provavel que
causem qualquer interferéncia em
equipamentos nas proximidades.

Emissdes de RF de acordo com | Classe B O iCare HOME2 (TA023) é adequado

o estipulado pelo CISPR 11 para utilizagdo em todas as instalagdes,
incluindo instalagdes domésticas

e estabelecimentos que estejam
diretamente ligados a rede de
alimentagdo publica de baixa tensdo, que
abastece os edificios usados para fins
residenciais

Emisses harmonicas NAO APLICAVEL NAO APLICAVEL
IEC 61000-3-2

Flutuacdes de tensio e NAO APLICAVEL NAO APLICAVEL
emissoes de tremulagdo

IEC 61000-3-3




Linhas de orientagdo e declaracao do fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edigao 4.0

Imunidade eletromagnética

O tonédmetro iCare HOME2 (TA023) destina-se a utilizagdo num ambiente doméstico de cuidados
de saude com as caracteristicas eletromagnéticas especificadas a seguir. O utilizador do tonémetro
iCare HOME2 (TA023) deve certificar-se de que este é utilizado no ambiente descrito.

Teste de imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético -
IEC 60601 conformidade Linhas de orientagdo

Descarga + 8 kV contacto + 8 kV contacto | Os pavimentos devem ser

eletrostatica (ESD) +15 kV ar +15 kV ar de madeira, betdo ou de

IEC 61000-4-2 mosaico ceramico. Se o piso
estiver coberto com material
sintético, a humidade relativa
do ar devera ser de, pelo
menos, 30%.

Transitérios elétricos +2 kv NAO APLICAVEL | NAO APLICAVEL

rapidos/disparos
IEC 61000-4-4

Frequéncia de
repeticdo de 100 kHz

Picos de corrente
IEC 61000-4-5

+1 kV linha(s) a linha(s)
+2 kV linha(s) para terra

NAO APLICAVEL

NAO APLICAVEL

Quedas de tenséo,
interrupgdes curtas
e variagdes de
tensdo nas linhas de
entrada da fonte de
alimentagdo

IEC 61000-4-11

0% UT para 0,5 ciclos
(1 fase)

0% UT para 1 ciclo
70% UT para 25/30
ciclos (50/60 Hz)

0% UT para 250/300
ciclos

(50/60 Hz)

NAO APLICAVEL

NAO APLICAVEL

Campo magnético da
(50/60 Hz) frequéncia
de energia

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos

de frequéncia de energia
devem situar-se nos niveis
caracteristicos de uma
localizagdo habitual num
ambiente comercial ou

hospitalar normal.
A campo magnético de
frequéncia de
poténcia ndo devem ser
utilizadas a uma distancia
inferior a 15 cm (6 polegadas)
de qualquer parte do iCare
HOME2 (TA023), incluindo os
cabos especificados pelo
fabricante, para evitar a
degradagao do desempenho.

AVISO! Fontes de

45



46

Linhas de orientagdo e declaracao do fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edigao 4.0

Imunidade eletromagnética

O tondmetro iCare HOME2 (TA023) destina-se a utilizagdo num ambiente doméstico de cuidados
de saude com as caracteristicas eletromagnéticas especificadas a seguir. O utilizador do tonémetro
iCare HOME2 (TA023) deve certificar-se de que este é utilizado no ambiente descrito.

Teste de imunidade | Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - Linhas
IEC 60601 conformidade | de orientagio
Perturbagdes 3V 3V
conduzidas 0,15 MHz — 80 MHz A AVISO!
induzidas por
campos de RF 6VemISM e bandas | 6V Equipamentos portateis de
|EC 61000-4-6 de radioamador comunicagdes por RF (incluindo
entre 0,15 MHz e 80 periféricos, tais como cabos de
MHz antena e antenas externas) ndo
devem ser utilizados a uma disténcia
80% AM a inferior a 30 cm (12 polegadas) de
1 kHz qualquer componente do iCare
HOME2 (TA023), incluindo os cabos
especificados pelo fabricante, para
evitar a degradagdo do desempenho.
RF irradiada 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz A AVISO!

Equipamentos portateis de
comunicagdes por RF (incluindo
periféricos, tais como cabos de
antena e antenas externas) ndo
devem ser utilizados a uma distancia
inferior a 30 cm (12 polegadas) de
qualquer componente do iCare
HOME?2 (TA023), incluindo os cabos
especificados pelo fabricante, para
evitar a degradagdo do desempenho.
Poder&o ocorrer interferéncias

na proximidade de equipamentos
marcados com o seguinte simbolo:

(@)

Linhas de orientacgdo e declaracao do fabricante IEC 60601-1-2:2014; Edigdo 4.0

Imunidade eletromagnética

O tondmetro iCare HOME2 (TA023) destina-se a utilizagdo num ambiente doméstico de cuidados
de saude com as caracteristicas eletromagnéticas especificadas a seguir. O utilizador do tonémetro
iCare HOME2 (TA023) deve certificar-se de que este é utilizado no ambiente descrito.

Teste de imunidade | Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - Linhas
IEC 60601 conformidade | de orientagido
Campos de 380 - 390 MHz 27 V/m
proximidade 27 V/m; PM 50%; A AVISO!
provenientes de 18 Hz
equipamento de Equipamentos portateis de
comunicagdes sem | 430 - 470 MHz 28 V/m comunicag@es por RF (incluindo
fios por RF 28 V/m; (FM +5 periféricos, tais como cabos de
IEC 61000-4-3 kHz, 1 kHz seno) antena e antenas externas) ndo
PM; 18 Hz devem ser utilizados a uma disténcia
inferior a 30 cm (12 polegadas) de
704 - 787 MHz 9 V/m qualquer componente do iCare
9 V/m; PM 50%; HOME2 (TA023), incluindo os cabos
217 Hz especificados pelo fabricante, para
evitar a degradagdo do desempenho.
800 - 960 MHz 28 V/m Poderdo ocorrer interferéncias
28 V/m: PM 50%; na proximidade de equipamentos
18 Hz marcados com o seguinte simbolo:
1700 - 1990 MHz 28 V/m («"))
28 V/m; PM 50%; ‘
217 Hz
2400 - 2570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50%;
217 Hz
5100 - 5800 MHz 9V/m

9 V/m; PM 50%;
217 Hz
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Icare Finland Oy
Ayritie 22

01510 Vantaa, Finlandia
Tel. +358 0 9775 1150

info@icare-world.com

www.icare-world.com

[care

iCare é uma marca comercial registada da Icare Finland Oy. Icare Finland Oy, Icare USA, Inc., iCare World Australia Pty Ltd e
Centervue S.p.A., fazem parte do Grupo Revenio e representam a marca iCare.

Nem todos os produtos, acessérios, servigos ou ofertas, estdo aprovados ou disponiveis em todos os mercados e a rotulagem e
instrugdes aprovadas podem variar de um pais para outro. As especificagdes do produto estdo sujeitas a alteragdes na concegéo e
no ambito da entrega e como resultado de desenvolvimentos técnicos continuos.
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