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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! Only use intact 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.

WARNING! 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.

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.
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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.

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 commmunications 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.

PRECAUTION! Please be advised that the measurement results may vary between an
IOP self-measurement and an I0P measurement performed by a healthcare
professional.

In a clinical trial, the mean difference between the measurements performed by a
healthcare professional and an I0P self-measurement was -1.45 mmHg for sitting
position and 0.71 mmHg for supine position. The overall mean difference between self-
measured IOP values and healthcare professional measured IOP values was 0.55 mmHg.



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

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

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

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.

4) Nakakura et al.,, “Relation between office
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.

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.

7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent
tonometry in improving diagnostics and treatment of
patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology
Journal. 2019;12(2):41-46.



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.

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

51 Contraindications

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)

+ have significant glaucomatous central field loss

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
pum 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
WARNING! 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.



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.
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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 uploaded or viewed from outside of the hospital
or clinic, only from within 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 (supine position). 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.

You do not need special skills or qualifications to use the iCare HOME2



tonometer. You only need to use the instruction materials provided with the
iCare HOME2 tonometer. Familiarize yourself thoroughly with the tonometer,
software, and the operational procedures before use.

For more information about the iCare HOME2 tonometer or for ordering a
paper version of the instruction manual, visit www.icare-world.com.

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 recommmended 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/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.

1
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6.3 Sales package contents

Check the sales packaging condition before taking the tonometer or probes
into use. If the package appears damaged, contact the manufacturer or your
distributor.

The iCare HOME?2 sales package contains:

- iCare HOME2 tonometer

+ Carrying case

+ Instruction Manuals

+ Probe applicator

+ Quick Guides

« Screwdriver Torx TX8

+ Spare probe base

« Sterilized single-use probes

- USB-C to Micro-USB B adapter

+ USB cable for PC connection (USB-C to USB-A)
+ USB cable for mobile device connection (USB-C to USB-C)
+ USB stick with instruction materials

+ Warranty card

+ Wrist strap

+ 4 x AA1.5V Alkaline batteries



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

effectiveness of the tonometer.

—
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Measure button

Navigation buttons

Select button

Return button

Display

Battery cover

USB-C port and USB cover
Wrist strap

Forehead support

Cheek support

Probe

Probe base

Infrared LED transmitters
Infrared LED sensor
Probe applicator

Screwdriver Torx TX8
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Get started

7

A 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.

N

1 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
of this manual. Do not use rechargeable batteries, as they do not have sufficient voltage.

> B

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.




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

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

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

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.

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! Only use intact 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.

c 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.

Peal

T~
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Place the probe applicator over the probe base.

Open the packaging.

- )

Remove the cap.

/.

.

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.

NOTE! The tonometer measuring button should point upwards.

17



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.

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.

L d d

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

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




2.

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

<

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

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.

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



6.

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.

@) B>

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.

21
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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 to
far from the eye. acknowledge the error.
oee The probe did not | Turn the supports
touch the eye. 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 to
00000 close to the eye. 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
o0 the cornea or the acknowledge the error.
probe hit an eyelid | Position the tonometer
or eyelashes. 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
o0 did not make a acknowledge the error.
clean contact with | Measure again or
the cornea. change the probe.
CHANGE 2 short The probe did not Press the Measure
beeps move. button once to
o0 acknowledge the error.
Change to a new probe.
DETECTION | 2 short The sensor could Collect your hair from
ERROR beeps not identify the your temple to behind
o0 measured eye your ear. Make sure your
(right or left). face is fully uncovered.
Press , then press
until the correct
eye (right or left) is
shown on the display.
Press to confirm,
or press the return
button to cancel the
measurement.
REPEAT 2 short The variation in the | Press the Measure
7~ O\ beeps measurements was | button once to
( ' ) Y too high. acknowledge the

) g

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

Yellow: acceptable measurement quality

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

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 D until you see HISTORY on the display.

Press @

Press ﬁ and n to view your measurement results. The tonometer shows

A W™

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 (supine position)

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.

T~

",

ENSNG)|

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

[ ]

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

.

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 n until you see INFO.
3. Press @
4
5

Press n

To exit the view, press &2

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
07:37 AM

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

J (\J/ LEFT ED RIGHT K

RIGHT K
E} >

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 n 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 BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH

11 Language settings

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

Press @

2.
3. Press ﬁ or n until you see the language you want, and press @
4.

To go back to the settings, press @&2.

1.2 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 ﬁ 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 @

1.3 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 “ 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 @

1.4 Volume settings

1. To change the volume level, press press ﬁ 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 D until you
see LIGHT.

2. Press @

3. Press a 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 D 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
or PATIENT2 app, 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 ea
EXPORT

iCare A
PATIENT2

A ‘P

L
I
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 https://store.icare-
world.com.

+ To install iCare EXPORT on a computer, download the software from the
Help menu of iCare CLINIC.

« To install iCare PATIENT2 on a mobile device, open Google Play (for
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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

12.3.1 Use a USB connection

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! 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.

> B>PBP

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

instead.
USB-C
PATIENT2
|
[ I —
Micro USB

I

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.

4. Press @



5. Press n until you see BLUETOOTH, and press @
6. Press n and press @

7. On your mobile device or computer, go to the device list, and select the
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 | 2007RH001

| 1

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

LT
E.
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
PATIENT?2.

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.

14

141

BB B> B

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.

PRECAUTION! To ensure the correct functioning of the tonometer, change the probe

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

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.

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.

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

force.

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

c 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.

Q 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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:5\ The plastic probe boxes are of polypropylene. Dispose or recycle
c them as plastic according to local laws and regulations.

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

+ 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 your eye pressure

+ Intraocular pressure: eye pressure

- IOP: 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

Order accessories, parts and other supplies by contacting either the
manufacturer or your local distributor.

SKU Product description Weight Dimensions

(height x depth x width)

Accessories
114 Probe iCare TP022, 20 pcs/box 50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
113 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 4g 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- 30¢g Tm
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
548B Screwdriver Torx TX8 15 ¢g 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: TAO23



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

NOTE! If the packaging is exposed to environmental conditions outside of those specified in this
manual, contact the manufacturer.

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
Use classification: multiple patient multiple use (tonometer)

The tonometer’s internal clock is synchronized manually or through
connection to an IT network.

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: Edge (v. 90 or later), Chrome (v. 58 and
later), Firefox (v. 53 and later) and Safari (v. 517 and later)

Check the iCare software instruction manuals for the latest software system
requirements.

17.21 Minimum computer requirements for iCare EXPORT

+ X86 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
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- 800 x 600 resolution display with 256 colors

+ DirectX 9 compatible graphics card

- .NET Framework 4.6.1 or greater

+ Operating System: Windows 10 or Windows 11

+ Internet connection

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

17.2.2 Minimum system requirements for iCare PATIENT2

-+ 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

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

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

ﬁ 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 HOME?2 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

17.71

Clinical performance data

A clinical study was conducted to analyze the variability of the intraocular
pressure (IOP) self-measurements with the iCare HOME2 tonometer in

comparison to the variability of the IOP measurements with the reference
tonometer (iCare 1C200, ANSI Z8010-2014 compliant) over a wide range of
IOP measurement values.

The performance data was obtained from a clinical study. The study was
performed at East West Eye Institute, CA 90013, USA, and included 47
patients. All patients were found to be eligible for analysis. All the patients
were either diagnosed glaucoma patients or ‘glaucoma-suspects’. A random
eye was selected as the study eye for each patient.

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

Results: The mean paired difference and standard deviation (iCare HOME?2 -
iCare IC200) were 0.55 mmHg and 2.69 mmHg.

The iCare HOME2’s variability (difference of repeat measurements) for each
patient was ~7.9% for all the IOP ranges.

Summary of study results (sitting and supine positions)

Group N HOME2 Reference, | Difference | 95% CI 95% LOA
1C200 for Mean for Mean
Mean (SD) | Mean (SD) | Mean (sD) Difference | Difference
<16 mmHg 24 15.78 14.86 -0.93 -1.38, -0.48 -6.32, 4.46
(2.86) (2.9) (2.75)
>16 to <23 13 2017 19.56 -0.6 -1.2, -0.00 -5.81, 4.61
mmHg (2.28) (2.75) (2.66)
= 23 mmHg 10 23.88 24.33 0.44 -0.17, 1.05 -4.19, 5.07
(2.34) (2.42) (2.36)
Overall 47 18.72 1817 0.55 -0.86, -0.23 -5.82, 4.72
(417) (4.67) (2.69)

A

professional.

PRECAUTION! Please be advised that the measurement results may vary between an
IOP self-measurement and an IOP measurement performed by a healthcare

In a clinical trial, the mean difference between the measurements performed by a
healthcare professional and an IOP self-measurement was -1.45 mmHg for sitting
position and 0.71 mmHg for supine position. The overall mean difference between self-
measured IOP values and healthcare professional measured IOP values was 0.55 mmHg.

17.7.2 Bench test results

Repeatability of iCare HOME2 tonometer was assessed in bench tests. The
tests were 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 iCare HOME2 tonometer. To assess repeatability, 10
measurements were performed with the iCare HOME2 tonometer at three




different measurement angles (the probe pointing at the artificial cornea at
0, 45, and 90 degrees to the horizontal).

iCare HOME?2 tonometer demonstrated agreement with the true manometric
pressures, R-squared values being at least 99.7%, regardless of the angle of
measurement (0, 45 or 90 degrees). On average, the iCare HOME2 tonometer
underestimated the pressure by 0.04 mmHg with respect to the true
manometric pressures with standard deviation of 0.37 mmHg.

Reproducibility was assessed by a test in which two operators performed
three measurements with three different iCare HOME2 tonometers. Three
different pressure levels (7, 10, 20, 30, 40 and 50 mmHg) and three different
angles (0, 45, and 90 degrees) were used. The mean difference between
the operators was 014 mmHg with a standard deviation of 1.21 mmHg. The
R-squared value in regression analysis was 99.4%, which indicates high
reproducibility across the operators and the iCare HOME2 tonometers.

Please be advised that bench testing conditions do not cover all the error
sources within a clinical setting and thus higher variability is expected in
clinical use.

Due to the controlled test environment, the standard deviation of the bench
tests do not reflect the measurement variability that can be expected in
actual home use.

17.8 Symbols and trademarks

General warning Batch code
sign LOT
LOT number
Consult Date of manufacture
instructions for
use
SN Serial number STERILE R Sterilized using
irradiation
Single use P 4',“ Keep dry
Do not re-use ‘ I y
Use by Non-ionizing
((('))) electromagnetic
radiation
IP22 Protected Manufacturer
against access to
hazardous parts

with a finger.
Protected against
solid foreign
objects of 12,5

mm 0 and greater.
Protected against
vertically falling
water drops when
enclosure tilted up
to 15°.




Type BF applied
part

H

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

The Regulatory
Compliance Mark
(RCM), in Australia
and New Zealand

e

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

Refer to the
instruction manual

MD

Product is a medical
device

Temperature limit

~

Humidity limitation

Q5 b

Atmospheric
pressure limitation

&9

Recyclable package
material

(@)
m

CE mark

(«

National
Communications
Commission (NCC)
mark of Taiwan

17.9

communication part of the tonometer

Information for the user regarding the radio

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

RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Bluetooth module

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
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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

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.

> BB B



A 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.

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

c 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.
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.

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 NOT APPLICABLE NOT APPLICABLE
IEC 61000-3-2

Voltage fluctuations flickering NOT APPLICABLE NOT APPLICABLE
emissions

IEC 61000-3-3
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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.

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.




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
Conducted 3V 3V
disturbances 0,15 MHz - 80 MHz A WARNING!
induced by RF
fields 6 Vin ISM and amateur | 6V Portable RF
IEC 61000-4-6 radio communications
bands between 0,15 equipment (including
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:

()
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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.

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance level

Electromagnetic
environment-Guidance

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

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:

()
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Taman asiakirjan tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Mahdollisessa
ristiriitatilanteessa englanninkielinen versio on pateva.

R

Tama laite tayttad seuraavien direktiivien ja asetusten vaatimukset:
Lazkintalaitedirektiivi 2017/745

RoHS-direktiivi 2011/65/EU

Radiolaitedirektiivi 2014/53/EU

C€..

Copyright © 2023 Icare Finland Oy. Kaikki oikeudet pidatetaan. iCare on Icare Finland Oy:n
rekisteroity tavaramerkki. Muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta. Valmistettu
Suomessa.

Android on Google Inc:n tavaramerkki tai rekisteroity tavaramerkki. Google Play on Google LLC:n
tavaramerkki. App Store on Apple Inc:n tavaramerkki.

Bluetooth®-merkki ja -logot ovat Bluetooth SIG, Inc:n omistamia rekisteroityja tuotemerkkeja,
ja lcare Finland Oy kayttaa niitd sopimuksen mukaisesti. Muut tuotemerkit ja tuotenimet ovat
omistajiensa omaisuutta.

Icare Finland Oy

Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Suomi

Puh. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com
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Turvallisuustiedot

Terveydenhuollon ammattilaisille

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

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

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 silménpainemittarin kytkemisesta samaan
tietoverkkoon muiden laitteiden kanssa.

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

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

+ muutokset tietoverkon kokoonpanossa
- lisalaitteiden kytkeminen tietoverkkoon
- lisélaitteiden poistaminen tietoverkosta
- tietoverkkoon liitettyjen laitteiden paivitys tai parannus

Potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille

VAROITUS! Silmanpainemittari on tarkoitettu vain henkildkohtaiseen kayttoon.
Mittaukset muilla ihmisilla, elaimilla tai esineilla on kielletty.

VAROITUS! Al4 kayta silmanpainemittaria taman kayttéohjeen luvussa ”5.2
Ympéristorajoitukset” maéritellyissa rajoitetuissa ymparistoissa.

VAROITUS! Potilaat eivat saa muuttaa tai lopettaa hoitoa ilman terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita.

VAROITUS! Silmanpainemittaria ei saa pudottaa. Esta silmanpainemittarin putoaminen
ja varmista sen turvallinen kaytto kayttdmalléd aina rannehihnaa. Jos silménpainemittari
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 silméan koskettamista
silmanpainemittarin muilla osilla. Al4 tydnna silmanpainemittaria silmaan.

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

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

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

VAROITUS! Kaytd 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&yta vain ehjasta alkuperaispakkauksesta otettuja antureita. Valmistaja ei
takaa, ettd anturi séilyy steriilind, kun pakkaus on avattu. Anturin uudelleensterilointi tai
-kaytto voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin, anturin rikkoutumiseen, bakteerien tai
virusten ristikontaminaatioon tai silméinfektioon. Jos anturi steriloidaan tai sité
kaytetdaan useammin kuin kerran, kaikki silmanpainemittarin turvallisuutta ja toimivuutta
koskevat valmistajan vastuut ja takuut raukeavat.

VAROITUS! Ehkaise kontaminaatio sailyttamalla kayttamattomat anturit omassa
rasiassaan. Ald koske paljasta anturia. Al4 kdyta anturia, jos se koskettaa epasteriilia
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 mitddn muuta kuin
silmanpainemittarin mukana toimitettu USB-johto.

VAROITUS! Pida USB-johto poissa lasten ja lemmikkielainten ulottuvilta kuristumisriskin
VUOKsi.

VAROITUS! Silménpainemittarin paristot eivét ole ladattavia. Al4 yrita ladata
silmanpainemittaria verkkojannitteeseen liitetyilla USB-latureilla.

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

VAROITUS! Silmanpainemittarin saa avata vain valtuutettu iCare-huoltohenkild.
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 jakelijaan.

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

VAROITUS! Silmanpainemittari on pidettava poissa lasten ja lemmikkielainten ulottuvilta,
jotta se ei vaurioidu. Anturipes3, paristotilan kansi, ruuvit, holkki ja anturit ovat niin pienig,
etté lapsi voi nielaista ne.

VAROITUS! Al4 vaihda paristoja tai anturipesad, kun USB-johto on kytkettyna.

VAROITUS! Yllapito- tai huoltotoimia ei saa tehda silmanpainemittarin kayton aikana.

VAROITUS! Silmanpainemittari on sammutettava ennen anturipesan vaihtoa.

VAROITUS! Anturipesa on vaihdettava, sité ei saa puhdistaa.

VAROITUS! Silmé&npainemittaria ei saa upottaa nesteeseen. Ald suihkuta, kaada tai
laikyta nestettd silmanpainemittarille, lisdvarusteille, liittimille, kytkimille tai kannessa
oleviin aukkoihin. Jos silmanpainemittarin pinnalle roiskuu nestettd, kuivaa se
valittdmasti.

VAROITUS! Al4 tee silmanpainemittariin mitdan muutoksia. Silmanpainemittarin
muuttaminen tai muokkaaminen muulla kuin valmistajan hyvaksymallé tavalla saattaa
johtaa kayttajan kayttdoikeuden raukeamiseen.

VAROITUS! Vilta laitteen kayttda rinnakkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa, silla
se voi aiheuttaa toimintahairioita. Mikali laiteen kayttd rinnakkain tai pinottuna muiden
laitteiden kanssa on valttamatonta, laitteita on tarkkailtava toimintahairididen varalta.

VAROITUS! Muiden kuin tdaman laitteen valmistajan maarittdmien tai toimittamien
lisdvarusteiden, antureiden ja johtojen kayttd saattaa lisata laitteen séhkomagneettista
sateilya tai heikentda sdhkdmagneettista hairidonsietoa ja aiheuttaa hairidita laitteen
toiminnassa.

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

VAROITUS! Jotta suorituskyvyn heikkeneminen véltetaan, verkkotaajuisen
magneettikentan lahteita ei saa kayttad ldhempana kuin 15 cm paissa mistaan
silmanpainemittarin osasta, mukaan lukien valmistajan maéarittdmat johdot.

VAROITUS! Jotta suorituskyvyn heikkeneminen véltetdan, kannettavia radiotaajuuksisia
laitteita (mukaan lukien oheislaitteet, kuten antennijohdot ja ulkoiset antennit) ei saa
kayttaa alle 30 cm:n p&assa mistdaan silmanpainemittarin osasta, mukaan lukien
valmistajan maarittamat johdot.

VAROITUS! iCare HOME2 -silmanpainemittaria ei saa kayttaa ladketieteellisissa
ajoneuvoissa tai vastaavissa ymparistoissa, joissa tarina- tai melutasot ovat niin suuret,
ettd kayttaja ei kuule virhesignaaleja.

HUOMAUTUS! Lue tama kayttoohje huolellisesti, silld se sisaltaa tarkeda tietoa
silméanpainemittarin kaytosta ja huollosta.

HUOMAUTUS! Kayta silmanpainemittaria vain silmanpaineen mittaukseen. Sita ei ole
tarkoitettu mihinka&an muuhun kayttéon. Valmistaja ei ole vastuussa muun kuin
kayttotarkoituksen mukaisen kaytén mahdollisesti aiheuttamista vahingoista tai
seuraamuksista.

HUOMAUTUS! Al4 kayta silmanpainemittaria lahelld helposti syttyvié aineita, kuten
helposti syttyvia puudutusaineita.

HUOMAUTUS! Ilmoita silmanpainemittariin liittyvista vakavista vaaratilanteista
toimivaltaiselle terveysviranomaiselle ja valmistajalle tai valmistajan edustajalle.



HUOMAUTUS! Tarkista, nakyyko silmanpainemittarissa tai etenkin sen rungossa ulkoisia
vikoja tai vaurioita, kun olet poistanut silmanpainemittarin pakkauksestaan ja aina ennen
sen kayttod. Mikali epéilet, ettd silmanpainemittari on vaurioitunut, ota yhteytta
valmistajaan tai jakelijaan.

HUOMAUTUS! Kayta aina vain tdman kayttoohjeen teknisissa tiedoissa maariteltyja
paristoja. Al kdyta ladattavia paristoja, koska niissa ei ole riittavaa jannitetta.

HUOMAUTUS! Silmanpainemittarin ndyttd sammuu, kun mittari ei ole havainnut lilketta
15 sekuntiin. Silmé&npainemittari sammuu automaattisesti, jos sitd ei ole kaytetty
kolmeen minuuttiin.

HUOMAUTUS! Paivita silmanpainemittarin aika-asetukset ennen mittauksia paikalliseen
aikaan manuaalisesti silmanpainemittarin asetuksista tai automaattisesti yhdistamalla
silméanpainemittari iCare PATIENT2 -sovellukseen tai iCare EXPORT -ohjelmistoon.

HUOMAUTUS! Al4 peitd silman tunnistavaa lAhetinta tai anturia mittauksen aikana
esimerkiksi sormella. Ald aseta mitattavan silman ohimon puoleiselle reunalle katta,
hiuksia, tyynya tai muuta vastaavaa, josta aiheutuva infrapunaheijastus hairitsee
mittausta.

HUOMAUTUS! Silman havaitseminen perustuu lahettimista vastaanotettujen
infrapunaheijastusten eroihin: nenan puoli heijastaa enemman kuin ohimon puoli. Jos
lahettimet likaantuvat, tunnistuksessa voi olla hairioita.

HUOMAUTUS! Vaihda anturipesé kuuden kuukauden vélein, jotta silmanpainemittari
toimii virheettdmasti.

HUOMAUTUS! Muiden kuin laakinnallisten laitteiden (tietokoneen tai mobiililaitteen), joita
kaytetaan tietojen siirtojarjestelméssa, on taytettava multimedialaitteiden
sahkdmagneettiset padstod- ja hairionsietovaatimukset: CISPR 32 ja CISPR 35.

HUOMAUTUS! Silmanpainemittarin mittausmenetelma perustuu anturin magneettisesti
aiheuttamaan lilkkkeeseen, ja siksi anturia héiritseva ulkoinen magneettinen tai sateileva
radiomagneettinen kentta voi estda mittauksen. Talléin silmanpainemittari nayttaa
jatkuvasti virheilmoituksia mittauksen aikana ja pyytéa toistamaan mittauksen. Ongelman

voi ratkaista siirtamalla hairiolahteen kauemmaksi silmanpainemittarista tai tekemalla
mittaukset paikassa, jossa hairitta ei esiinny.

A HUOMAUTUS! Mittaustietojen siirto voi keskeytya séhkémagneettisten hairididen aikana.
Yhdista talléin silmanpainemittari uudelleen tietokoneeseen tai mobiililaitteeseen. Jos
tama ei ratkaise ongelmaa, siirrd tiedot paikassa, jossa ei esiinny hairiota. Mittaustietoja
ei poisteta silmanpainemittarista ennen onnistunutta tietojen siirtdmista.
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A HUOMAUTUS! Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuiset viestintalaitteet saattavat
vaikuttaa silméanpainemittariin.

A HUOMAUTUS! Vaikka silmanpainemittarin aiheuttama sahkémagneettinen sateily alittaa
huomattavasti asianmukaisissa standardeissa sallitut arvot, se voi kuitenkin hairita
l&helld olevia laitteita, esimerkiksi herkkia antureita.

A HUOMAUTUS! Huomaa, etté potilaan tekemat ja terveydenhuollon ammattilaisen
tekemat silméanpainemittaukset saattavat antaa eri tuloksen.

Kliinisissa kokeissa terveydenhuollon ammattilaisen ja potilaan tekeman
silm&npainemittauksen ero oli -1,45 mmHg istuma-asennossa ja 0,71 mmHg
selinmakuulla. Keskimaarainen ero potilaan ja terveydenhuollon ammattilaisen tekemien
silmanpainemittausten valilla oli 0,55 mmHg.
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2 Kayttotarkoitus

iCare HOME2 -silmanpainemittari on tarkoitettu ihmisen silméanpaineen
(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
laakarille paremman kasityksen silmanpaineestasi. Silmanpaineen huiput ja
keskiarvo seka silmanpaineen suuret vainhtelut ovat glaukooman etenemisen
riskitekijoita (1, 2). Tydajan ulkopuolella voi olla silmanpainehuippuja ja
vaihteluita, joita ei huomattaisi ilman kotona tehtavaa silméanpaineen
seurantaa (3, 4, 5). Paivittaiset silmanpainetiedot auttavat hoitopaatoksien
teossa esimerkiksi arvioitaessa painetta alentavan toimenpiteen
onnistumista tai paikallisen [dakityksen vaikutusta (6, 7).

Tama silmanpainemittari on tarkoitettu kaytettavaksi perushoidon apuna.
Se ei korvaa potilaiden diagnosoinnissa ja hoidossa kaytettavia tavanomaisia
menetelmia eikd muuta tietylle potilaalle ilmoitettua seuranta-aikataulua.

4 Olennainen suorituskyky

iCare HOME?2 -silmanpainemittarin olennainen suorituskyky on mitata
silmanpaine maaratylla tarkkuudella, nayttda mittaustulos tai virheolosuhteet
ja siirtaa tiedot iCare-ohjelmistojarjestelmaan.

Jos silmanpainemittarin olennainen suorituskyky katoaa tai heikkenee
sahkdmagneettisten hairididen vuoksi, silmanpainemittari nayttaa jatkuvasti
virheilmoituksia mittauksen aikana ja pyytaa toistamaan mittauksen. Katso
asianmukaista sahkdmagneettista ymparistoa koskevat ohjeet luvusta 1712
Sadhkdmagneettisuutta koskeva ilmoitus”

5 Kayton rajoitukset

A VAROITUS! Silmanpainemittari on tarkoitettu vain henkildkohtaiseen kayttoon.
Mittaukset muilla inmisilld, elaimilla tai esineilla on kielletty.

Q VAROITUS! Al4 kdyta silmanpainemittaria taman kayttdohjeen luvussa ”5.2
Ymparistorajoitukset” maaritellyissa rajoitetuissa ymparistoissa.

1) Asrani ym., “Large diurnal fluctuations in 5) Hughes E ym., "24-hour monitoring of intraocular
intraocular pressure are an independent risk factor in pressure in glaucoma management: A retrospective
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134— review.” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.

142. 6) Awadalla ym., "Using Icare HOME tonometry for
2) Cvenkel ym., "Self-monitoring of intraocular 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, 10.5.2019. Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3

3) Barkanaym., "Clinical utility of Intraocular (2020): 328-333.

pressure monitoring outside of normal office hours 7) Astakhov ym., "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 ym., "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, maaliskuu
2007;16(2):201-4.



A HUOMAUTUS! Kayta silmanpainemittaria vain silmanpaineen mittaukseen. Sita ei ole

tarkoitettu mihink&aan muuhun kayttoon. Valmistaja ei ole vastuussa muun kuin
kayttotarkoituksen mukaisen kayton mahdollisesti aiheuttamista vahingoista tai
seuraamuksista.

A HUOMAUTUS! Al4 kayta silmanpainemittaria lahelld helposti syttyvié aineita, kuten
helposti syttyvia puudutusaineita.
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Ala kayti iCare HOME2 -silmianpainemittaria, jos

+ sinulla on silmainfektio (esimerkiksi tarttuva sidekalvotulehdus)

+ sinulla on tuore silmavamma, kuten syva haava sarveiskalvossa tai sarveis-
tai kovakalvon puhkeama

+ sinulla on toimintakykya heikentava niveltulehdus tai silméanpainemittarin
kasittely on ongelmallista jostain muusta syystéa

+ sinun on erittain vaikea pitda silmia auki esimerkiksi voimakkaasti
kouristelevien tai nykivien silmaluomien takia (blefarospasmi eli
luomikouristus)

- silmasi tekevét toistuvia nopeita ja tahattomia lilkkeita toistuvasti
(nystagmus eli silmavarve)

iCare HOME?2 -silmanpainemittari ei valttamatta sovellu, 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 (haransilmaisyys)
- nakdkyky on heikentynyt merkittéavasti nakokentan keskiosassa.

iCare HOME?2 -silmanpainemittarin turvallisuutta 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)

+ sarveiskalvo on arpeutunut

- sarveiskalvot ovat erittéin paksut tai erittéin ohuet (sarveiskalvon
keskipaksuus yli 600 pm tai alle 500 pm)

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

- kaihileikkaus kahden kuukauden sisalla.

5.2 Ymparistorajoitukset

A VAROITUS! iCare HOME?2 -silmanpainemittaria ei saa kayttaa ladketieteellisissa
ajoneuvoissa tai vastaavissa ymparistoissa, joissa tarind- tai melutasot ovat niin suuret,
etta kayttaja ei kuule virhesignaaleja.

Lisatietoja asianmukaisesta séhkdémagneettisesta kayttoympéristosta on

luvussa "1712 Séhkémagneettisuutta koskeva ilmoitus”.

HUOMAA! Kun silméanpainemittaria ei kéytetd, séilyta sitad kantolaukussa suojassa lialta ja
suoralta auringonvalolta, ettei silmanpainemittari vaurioidu.
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Johdanto

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

VAROITUS! Potilaat eivat saa muuttaa tai lopettaa hoitoa ilman terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeita.

VAROITUS! Silmanpainemittari on tarkoitettu vain henkilokohtaiseen kayttéon, ja
mittaukset muilla ihmisilla, elaimilla tai esineilla on kielletty.

VAROITUS! Jos tarvitset apua iCare HOME?2 -silmanpainemittarin kayttdmisessa, ota
yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen.

HUOMAUTUS! Al4 peit4 silman tunnistavaa lahetinté tai anturia mittauksen aikana
esimerkiksi sormella. Al4 aseta mitattavan silman ohimon puoleiselle reunalle katta,
hiuksia, tyynya tai muuta vastaavaa, josta aiheutuva infrapunaheijastus hairitsee
mittausta.

HUOMAUTUS! Lue tama kayttoohje huolellisestli, silld se sisaltaa tarkeda tietoa
silméanpainemittarin kaytosta ja huollosta.

HUOMAUTUS! Ilmoita silmanpainemittariin liittyvista vakavista vaaratilanteista
toimivaltaiselle terveysviranomaiselle ja valmistajalle tai valmistajan edustajalle.

LA d dd A A

iCare-ohjelmistojarjestelmi koostuu seuraavista osista:

- iCare HOME2 -silmanpainemittari

+ selainpohjainen iCare CLINIC -ohjelmistopalvelu, jolla terveydenhuollon
ammattilaiset ja potilas voivat tarkastella mittaustietoja

+ paikallisesti asennettava iCare CLINIC on ohjelmisto, joka voidaan asentaa
sairaalan tai klinikan omalle palvelimelle. Paikallisesti asennettavaa
iCare CLINIC -ohjelmistoa kaytettaessa mittaustuloksia ei voi ladata tai
tarkastella sairaalan tai klinikan ulkopuolelta, vaan pelkastaan sairaalan tai
klinikan sisélta iCare EXPORT -ohjelmistolla

- iCare PATIENT2 -mobiilisovellus, jolla potilas ja terveydenhuollon
ammattilaiset voivat tarkastella mittaustietoja ja siirtaa niita
iCare CLINIC -pilvipalveluun

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

Lisatietoja on luvussa "2 iCare-ohjelmistojarjestelma”.

Jos potilaan silmanpainemittaria 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 HOME2 -silmanpainemittarilla voit mitata silméanpaineesi. Mittauksen
aikana silméanpainemittarin anturi koskettaa silméaasi hellavaraisesti kuusi
kertaa. Kun kuusi onnistunutta mittausta on tehty, silmanpainemittari
laskee lopullisen silmanpaineen ja tallentaa sen laitteen muistiin. Laitteen
historiassa naytetaan 100 viimeisinta mittaustulosta.

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

Voit mitata silméanpainetta istuessasi, seisoessasi tai ollessasi
makuuasennossa (selinmakuulla). Silméanpainemittarin infrapuna-anturit
tunnistavat, mitataanko oikeaa vai vasenta silmaa.



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

iCare HOME?2 -silmanpainemittarin kayttdon ei tarvita erityistaitoja tai
erityista patevyytta. iCare HOME2 -silmanpainemittarin mukana toimitetaan
tarvittavat ohjeet. Tutustu huolellisesti silmanpainemittariin, ohjelmistoon ja
kayttdtoimenpiteisiin ennen kayttoa.

Jos haluat lisatietoja iCare HOME2 -silmanpainemittarista tai haluat tilata
kayttdohjeen paperiversion, kdy osoitteessa www.icare-world.com.

6.1 Tietoa silmanpaineesta

Normaali silmé&npaine vaihtelee valilla 10-20 mmHg (1). Glaukooman

riski kasvaa, jos silmanpaine on tdman vaihtelualueen ylapuolella.
Matalapaineglaukoomassa nakdhermo vaurioituu, vaikka silmanpaine

ei ole kovin suuri. Optimaalinen tavoitepaine on maariteltava
tapauskohtaisesti potilaille, joilla on glaukooma ja kohonnut silmé&npaine.
Kysy terveydenhuollon ammattilaiselta tavoitepaineista. Sovi, milloin sinun
on otettava yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen silmanpaineen
mittaustuloksista.

Noudata terveydenhuollon ammattilaisen antamia mittaustiheytta koskevia
ohjeita. Ellei toisin m&arata, 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 silménpainetta
samaan aikaan joka péiva, jotta mittausten johdonmukaisuus sailyy.

Kohonnut silmanpaine seka silmanpaineen vaihtelut ovat glaukooman

(2, 3) riskitekijoita. Kun mittaat silméanpainetta eri tilanteissa ja eri
vuorokaudenaikoina, sind ja terveydenhuollon ammattilainen saatte kattavan
kuvan muutoksista

silmanpaineessa seka ldakkeiden tehokkuudesta.

6.2 Tukimateriaalit

Lue tdma kayttéohje huolellisesti, jotta osaat kayttaa silméanpainemittaria.
Silmanpainemittarin myyntipakkauksessa oleva USB-tikku sisaltaa
pikaoppaan, tdman kayttdohjeen ja harjoitusvideon, jotka auttavat alkuun
silmanpainemittarin kaytossa. Jos silmanpainemittarin kaytdssa ilmenee
ongelmia, ota yhteytta organisaatioon, josta sait silmanpainemittarin, tai Icare
Finlandiin.

Icare Finlandin yhteystiedot ovat osoitteessa 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 ym., "Self-monitoring of intraocular
pressure using iCare HOME tonometry in clinical
practice.” Clin Ophthalmol 13, 841-847, 10.5.2019.
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6.3 Myyntipakkauksen sisalto

Tarkasta myyntipakkauksen kunto, ennen kuin otat silmanpainemittarin
ja anturit kayttéon. Jos pakkaus nayttda vaurioituneen, ota yhteytta

valmistajaan tai jakelijaan.

iCare HOME2 -myyntipakkauksen sisalto:

- iCare HOME2 -silmanpainemittari

+ kantolaukku

- kayttéohjeet

+ anturin asetin

- pikaoppaat

+ ruuvimeisseli Torx TX8

+ vara-anturipesa

« steriloituja kertakayttoisia antureita

+ USB-C-Micro-USB B -adapteri

- USB-johto tietokoneeseen yhdistamista varten (USB-C-USB-A)
- USB-johto mobiililaitteeseen yhdistamista varten (USB-C-USB-C)
+ ohjemateriaalia sisaltéava USB-tikku

- takuukortti

+ rannehihna

+ 4 kpl 1,5 V:n AA-alkaliparistoja.



6.4

A

Painikkeet ja osat

vastuut ja takuut raukeavat.

VAROITUS! Jos jokin laitteen merkinnoista tai tarroista poistetaan, peitetédan tai
turmellaan, kaikki silmanpainemittarin turvallisuutta ja toimivuutta koskevat valmistajan

—
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Mittauspainike
Navigointipainikkeet
Valintapainike
Paluupainike

NEWare!

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

Otsatuki

Poskituki

Anturi

Anturipesa
Infrapuna-LED-l&dhettimet
Infrapuna-LED-anturi
Anturin asetin

Ruuvimeisseli Torx TX8
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Kayton aloitus

é VAROITUS! Silmanpainemittaria ei saa pudottaa. Esté silmanpainemittarin putoaminen
ja varmista sen turvallinen kaytté kayttamalld aina rannehihnaa. Jos silménpainemittari
putoaa ja sen kotelo aukeaa, sulje kotelo painamalla se kiinni.

HUOMAUTUS! Tarkista, nakyyké silmanpainemittarissa tai etenkin sen rungossa ulkoisia
vikoja tai vaurioita, kun olet poistanut silmanpainemittarin pakkauksestaan ja aina ennen
sen kayttoa. Mikali epailet, ettd silmanpainemittari on vaurioitunut, ota yhteytta
valmistajaan tai jakelijaan.

N

1 Paristojen asettaminen

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

HUOMAUTUS! Kayta aina vain tdman kayttoohjeen teknisissa tiedoissa maariteltyja
paristoja. Al kdyta ladattavia paristoja, koska niissi ei ole riittavaa jannitetta.

> B>

HUOMAA! Paristojen laatu vaikuttaa yhdella paristosarjalla tehtavien mittausten lukuméaaraan.

HUOMAA! Vaihda kaikki paristot uusiin yhta aikaa.

1. Avaa paristokotelon ruuvi ruuvimeisselilla ja avaa kansi.
Paristot ovat silmanpainemittarin kantolaukussa anturirasian alla.

3. Sulje paristolokeron kansi ja kiristd ruuvi ruuvimeisselilla.
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HUOMAA! Paristojen varaustaso nikyy, kun silmanpainemittari kaynnistetaan:

1p | J P

Mittaaminen

VAROITUS! Vain antureiden on tarkoitus koskea silmaa. Valta silman koskettamista
silmanpainemittarin muilla osilla. Ala tyénna silmanpainemittaria silmaan.

mittaustulokseen.

HUOMAUTUS! Paivita silmanpainemittarin aika-asetukset ennen mittauksia paikalliseen

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

A VAROITUS! Silmatippojen kayttd juuri ennen mittausta tai pintapuudutus voivat vaikuttaa

Nain varmistat luotettavan mittaustuloksen:

+ Tee mittaus hiljaisessa paikassa.

- Pysy paikallasi ja valtd puhumista ja ymparille katselemista mittauksen
aikana.

Jos olet epavarma, harjoittele mittausta silmanpainemittarin
harjoittelutilassa. Lisétietoja on luvussa "10.1 Harjoitustila”

8.1 Anturin asettaminen

Q VAROITUS! Al4 kdyta antureita ilman muovikarkia. Al4 kdyta epamuodostuneita antureita.
Ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen jakelijaan, jos huomaat antureiden tai
anturipakettien olevan viallisia.

A VAROITUS! K&yt aina vain alkuperaisia, valmistajan hyvaksymi& antureita. Anturit ovat
kertakayttoisia (yksi mittaussarjapari). Yksi kayttokerta tarkoittaa yhta kummastakin
silmé&sta saatua onnistunutta mittaustulosta. Jos jompikumpi silméa on tulehtunut,
mittaa terve silmé ensin.

A VAROITUS! Kayté vain ehjasta alkuperdispakkauksesta otettuja antureita. Valmistaja ei
takaa, ettd anturi sailyy steriilind, kun pakkaus on avattu. Anturin uudelleensterilointi tai
-kéytto voi johtaa virheellisiin mittaustuloksiin, anturin rikkoutumiseen, bakteerien tai
virusten ristikontaminaatioon tai silmainfektioon. Jos anturi steriloidaan tai sita
kaytetaan useammin kuin kerran, kaikki silmanpainemittarin turvallisuutta ja toimivuutta
koskevat valmistajan vastuut ja takuut raukeavat.

c VAROITUS! Ehkaise kontaminaatio sailyttamalla kayttamattomat anturit omassa
rasiassaan. Ald koske paljasta anturia. Al4 kdyta anturia, jos se koskettaa epasteriilia
pintaa, kuten esimerkiksi poytaa tai lattiaa.

1. AlA kayti anturia, jos se on koskettanut kitti, poytia tai muuta
epasteriilid pintaa.

\
T~
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2. Aseta anturin asetin anturipesan paille.

3. Avaa pakkaus.

- )

4. Poista korkki.

5. Pudota anturi anturin asettimeen.

.

6. Poista anturin asetin.

L]




8.2 Silmanpainemittarin kiynnistaminen
Q HUOMAUTUS! Silméanpainemittarin ndyttdé sammuu, kun mittari ei ole havainnut liiketta

15 sekuntiin. Silm&npainemittari sammuu automaattisesti, jos sitd ei ole kaytetty
kolmeen minuuttiin.

Varmista, etta naytolla nakyy oikea paivamaara ja kellonaika. Jos paivamaara

tai kellonaika on virheellinen, paivita aikatiedot silmanpainemittarin

asetuksista tai yhdistamalla silmanpainemittari iCare PATIENT2 -sovellukseen

tai iCare EXPORT -ohjelmistoon.

Paina @—painiketta, kunnes kuulet aanimerkin. Naytolla lukee Aloita.

11y

ENNG)
-

Iy,

S| ENSNG!

Vaihtoehtoisesti voit painaa @—painiketta, kunnes kuulet &animerkin. Siirry
sitten mittaustilaan painamalla @—painiketta uudelleen. Naytolla lukee Aloita.

8.3 Oikean mittausasennon loytaminen

Otsasi on vasten otsatukea A ja poskesi vasten poskitukea B.

Katso suoraan eteenpdin. Silmanpainemittari on 90 asteen kulmassa
kasvoihisi nahden. Anturi on noin 5 mm p&assa silmaéastasi ja osoittaa
kohtisuoraan silman keskelle.

HUOMAA! Silmanpainemittarin mittauspainikkeen pitaa osoittaa ylospain.
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Jos anturipeséssa nékyy punainen valo, silméanpainemittari on liian kallellaan
alaspain. Suorista ryhti ja nosta leukaa.

8.4 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
silmanpainemittari ei tule lilan l&helle silméaasi.

HUOMAUTUS! Silman havaitseminen perustuu l&hettimisté vastaanotettujen
infrapunaheijastusten eroihin: nenan puoli heijastaa enemman kuin ohimon puoli. Jos
lahettimet likaantuvat, tunnistuksessa voi olla hairidita.

HUOMAUTUS! Al4 peit4 silmén tunnistavaa lahetinté tai anturia mittauksen aikana
esimerkiksi sormella. Ald aseta mitattavan silman ohimon puoleiselle reunalle katta,
hiuksia, tyynya tai muuta vastaavaa, josta aiheutuva infrapunaheijastus hairitsee
mittausta.

i d d

-—
.

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

\ =

\/

Mittauksen voi tehda istualtaan, seisaaltaan tai makuuasennossa

(selinmakuulla).
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2.

Lyhenna poski- ja otsatukea kaksi napsautusta kerrallaan, jotta
silmanpainemittari ei tule liian ldhelle silmaa.

Aseta silmanpainemittari vasten kasvoja ja katso anturipesdin.

Anturi osoittaa kohtisuoraan silman keskelle, kun anturipesén siniset ja
vihreat renkaat ovat symmmetrisia.

Jos renkaat ovat epasymmetrisia, anturi ei osoita kohtisuoraan
keskelle silmaa. Korjaa silmanpainemittarin asento.
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5. Pida molemmat silmat auki. Renkaat voivat nakya paremmin, jos
peitdt sen silman, jota ei mitata.

6. Lyhennai tukia kiertamalla niitd myo6tapaivaan kaksi napsautusta
kerrallaan, kunnes n3et vain symmetrisen vihrean renkaan.
Silmanpainemittari on nyt oikealla etiisyydella silmastisi.

-~

v

5mm

| —

8.5 Silmanpaineen mittaaminen

1. Aloita mittaus, kun naet vain symmetrisen vihredn renkaan. Paina

mittauspainiketta @ kerran. Anturi koskettaa hellasti silmaasi.

2. Yksi aanimerkki ilmaisee, ettd mittaus onnistui. Jatka mittausten

tekemista, kunnes kuulet pitkdn danimerkin ja anturipesin valo
sammuu.

© D




3.

Jos anturipesi vilkkuu punaisena ja kuulet useita aanimerkkeja,
mittaus ei onnistunut. Naytté ja aanimerkit ilmaisevat virheen syyn.

Katso nayttoa ja kuittaa virheilmoitus painamalla @—painiketta. Tee
tarvittavat muutokset ja toista mittaus. Mahdolliset virhetilanteet ja
ratkaisuohjeet on kuvattu luvussa "8.7 Mittauksen aikaiset virheet”.

Mittaussarja koostuu kuudesta mittauksesta.

HUOMAA! \/oit ottaa mittaussarjan myds pitamalla mittauspainiketta @ alhaalla, kunnes
kuusi mittausta on tehty.

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

Ohjeet mittaustulosten tulkintaan ovat luvussa ”8.8 Mittaustulosten
tarkistus”

HUOMAA! Toista mittaus, jos epadilet mittaustuloksen oikeellisuutta esimerkiksi silloin, jos
anturi ei valttamattd osunut silman keskipisteen tai saattoi koskea silméluomeen.

Paina mittauspainiketta @ ja toista mittaus tarvittaessa toisella
silmalla.

67



68

8.6 Silmanpaineen mittaaminen selinmakuulla

Makaa hetki selalla ennen mittausta.

1. Asetu mukavasti selinmakuulle ja aseta tyyny niskan taakse. Katso

suoraan eteenpain.

valtd 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 poskitukea voi olla tarpeen lyhentda ennen mittausta.

3. Paina onnistuneen mittauksen jilkeen mittauspainiketta @ kerran.

Toista mittaus toisella silmalla.
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Nayttd

Teksti

Mittauksen aikaiset virheet

KAUKANA Kolme Mittaus tehtiin | Kuittaa virheilmoitus
pitkaa liilan kaukaa. painamalla
aanimerk- | Anturi ei mittauspainiketta @
kia koskettanut kerran. Kdanna tukia
oo silmaa. myét?péivéé.n, kunne.s
anturi on noin 5 mm:n
padssa silmastasi ja ndet
vihre&n valorenkaan.
LAHELLA Viisi lyhyt- | Mittaus tehtiin | Kuittaa virheilmoitus
ta aani- liilan lahella painamalla
merkkia silmaa. mittauspainiketta @
00000 kerran.ﬂlf%éli'nné tukia .
vastapaivaan, kunnes anturi
on noin 5 mm:n paassa
silméastasi.
VIRHEELLI- | Kaksi Anturi ei ollut Kuittaa virheilmoitus
NEN KOH- lyhytta kohtisuorassa painamalla
@ DISTUS aanimerk- | sarveiskalvoon ittauspainiketta
= kia nahden tai kerran. Aseta
anturi osui silmanpainemittari siten,
o0 A - ) .
silmaluomeen ettd anturi osoittaa
tai silméripsiin. | kohtisuoraan keskelle
silmaa. Pida silma kunnolla
auki.
TOISTA Kaksi Anturi ei Kuittaa virheilmoitus
lyhytta liilkkunut painamalla
aanimerk- | kunnolla tai mittauspainiketta @
kia ei osunut kerran. Mittaa uudelleen tai
Y kunn(?lla vaihda anturi.
sarveiskalvoon.
VAIHDA Kaksi Anturi ei Kuittaa virheilmoitus
lyhytta liikkunut. painamalla
aanimerk- mittauspainiketta
kia kerran. Vaihda anturi.
[ X )
TUNNIS- Kaksi Anturi ei Siirrd hiukset ohimolta
TUSVIRHE lyhytta tunnistanut, korvan taa. Varmista, ettei
4 D aanimerk- | mitattiinko kasvojen edessi ole mitaan.
kia oikeaa val | paina -painiketta ja
o0 vasenta silméa. | gipren -painiketta, kunnes
naytolla nakyy haluamasi
silma (vasen tai oikea).
Vahvista painamalla
-painiketta tai peruuta
mittaus painamalla
paluupainiketta.
TOISTA Kaksi Mittausten Kuittaa virheilmoitus
7 N\ lyhytts vaihtelu oli painamalla
( r—’ ) aanimerk- | lilan suuri. mittauspainiketta
\4—/’ kia kerran. Toista mittaus.
[ X )

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

Kun mittaus on tehty onnistuneesti, mittaustulos nakyy naytolla. Mittauksen

laatu on merkitty varilla:

Vihrea: hyva mittauslaatu

Keltainen: hyvaksyttdava mittauslaatu

Mittausten vaihtelu oli lilan suuri. Toista mittaus.

Silméanpainemittari tallentaa lasketun silmanpainelukeman
elohopeamillimetreind (mmHg), mittausajan ja -paivamaaran, mitatun silman
ja mittauksen laadun.

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

8.9 Aiempien mittaustulosten tarkastelu

1. Paina @@-painiketta, kun olet nahnyt mittaustuloksen naytolla.
Paina n—painiketta, kunnes naytolla nakyy HISTORIA.

Paina @—painiketta.

A W™

Voit tarkastella mittaustuloksia painamalla ﬁ— ja n—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—Vaakanuoli osoittaa, etta seisoit tai istuit mittauksen aikana, vino nuoli
esittda kallistettua mittausasentoa ja pystynuoli osoittaa, etta olit
selinmakuulla.

5-Vihred tulos tarkoittaa hyvaéd 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 painamalla @—painiket‘ta, kunnes
kuulet kolme aanimerkkia ja nayttdé sammuu. Silmanpainemittari sammuu,
jos et kayta sita kolmeen minuuttiin.

— ]

",

ENSNG)|

Irrota anturi ja aseta se takaisin anturisailioon.

[ ]

Havita anturi sailidineen laittamalla se sekajateastiaan.

.

Vi |

10 Silmanpainemittarin tilat

101 Harjoitustila

Harjoitustilassa voit harjoitella silmanpainemittarin kaytt6d ennen mittauksen
tekemisté. Harjoitustilassa otat kymmenen mittausta ja naytolla nakyy,
onnistuiko mittaus: ympyran siniset segmentit esittavat onnistuneita
mittauksia ja punaiset epdaonnistuneita. Naitd mittaustuloksia ei tallenneta
silmanpainemittarin muistiin.
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SETTINGS

@

PRACTICE
MODE

1. Kaynnista silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.
Paina n—painiketta, kunnes naytolla nakyy ASETUKSET.

Paina @—painiketta‘

Paina n—painiketta, kunnes naytolla nakyy HARJOITUSTILA.
Paina @—painiketta.

Aseta anturi silmanpainemittariin.

Paina @—painiketta.

© N e oA WP

Aseta silméanpainemittari paikoilleen ja paina @—painiketta kymmenen
kertaa.

Kun silméanpainemittari nayttda onnistumisasteen, naet navigointipainikkeita
painamalla, millaisia virheita harjoitusmittausten aikana tapahtui. Voit tehda
uuden mittauksen painamalla @—painiketta tai palata asetuksiin painamalla
&D-painiketta.

10.2 Vuokraustila

iCare CLINIC -ohjelmistolla terveydenhuollon ammattilainen voi

siirtda silmanpainemittarin vuokraustilaan, jossa voi maarittaa
silmanpainemittarin vuokrausajan. Vuokra-aikana potilas voi tehda mittauksia
silmanpainemittarilla. Kun vuokra-aika umpeutuu, mittauksia ei voi enaa
tehda.

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

Nain naet, milloin vuokra-aika paattyy:

1. Kaynnista silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.

Paina n—painiketta, kunnes naytolla lukee TIEDOT.

2

3. Paina @—painiketta.
4. Paina n—painiketta.
5

Poistu nakymaésta painamalla @8-painiketta.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min



10.3 Piilotila

iCare CLINIC -ohjelmistolla terveydenhuollon ammattilainen voi siirtaa
silmanpainemittarin piilotilaan, joka piilottaa mittaustulokset potilaalta.
Mittauksen laatu nakyy vihredlla tai keltaisella varilla kuten mittaustilassa.
HISTORIA-ndkymassa nakyvat kaikki muut mittauksiin liittyvéat tiedot
mittaustulosta lukuun ottamatta.

/ \ 18/09/2017
07:37 AM

18/09/2017

18/09/2017
07:37 AM

v (\\//)

RIGHT K
3 >

TULOS HISTORIA

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

1 Silmanpainemittarin asetukset

1. Kaynnistd silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.
Paina D—painiketta, kunnes naytolla nakyy ASETUKSET.

Paina @—painiketta.

Siirry eri asetusten valilla painamalla ﬁ— tai n—painiketta.

Valitse asetus painamalla @—painiketta.

o ok W N

Poistu asetuksista painamalla @&-painiketta.

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH

11 Kieliasetukset

1. Voit vaihtaa kielta painamalla ﬁ— tai D—painiketta, kunnes naytolla lukee
KIELL

2. Paina @—painiketta.

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

4. Voit palata asetuksiin painamalla @-painiketta.

11.2 Aika-asetukset

1. Voit muuttaa kellonaikaa painamalla (— tai D—painiketta, kunnes naytolla
lukee AIKA.
2. Paina @—painiketta.

3. Paina ‘— tai D—painiketta, kunnes naet haluamasi ajan muodon, ja paina
sitten @—painiketta.
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Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi aikavythykkeen, ja
paina sitten @—painiketta.

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

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

11.3 Paivamaaraasetukset

Voit muuttaa paivamaaraé painamalla “— tai n—painiketta, kunnes
naytolla lukee PAIVAMAARA.

Paina @—painiketta.

Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi paivamaaramuodon, ja

paina sitten @—painiketta.

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

Paina (— tai n—painiketta, kunnes naet haluamasi kuukauden, ja paina

sitten @—painiketta.

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

11.4 Aianenvoimakkuuden asetukset

Voit muuttaa daanenvoimakkuuden tasoa painamalla (— tai n—painiketta,
kunnes naytolld lukee AANI.

Paina @—painiketta.

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

11.5 Anturipesin valoasetukset

1.

Voit muuttaa anturipesan valon kirkkautta painamalla (— tai n
-painiketta, kunnes naytolla nakyy VALO.

Paina @—painiketta.

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

1.6 Nayton kirkkauden asetukset

1.

Voit muuttaa nayton kirkkautta painamalla (— tai n—painiketta, kunnes
naytolla nakyy KIRKKAUS.

Paina @—painiketta.

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



1.7 Silmanpainemittarin sarjanumero ja laiteohjelman
versio

1. Kaynnisté silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.
2. Paina n—painiketta, kunnes naytolla lukee TIEDOT.
3. Paina @—painiketta.

4. Poistu ndkymasti painamalla @8-painiketta.

HUOMAA! Sarjanumero lukee myds silmanpainemittarin takana olevassa tarrassa.

12 iCare-ohjelmistojarjestelma
A VAROITUS! Kun luet mittaustietoja klinikalla tai sairaalaymparistdssa, varmista, etta
silmanpainemittari ja tietokone tai mobiililaite, jotka eivat ole laakinnallisia laitteita,
sijaitsevat potilasympariston ulkopuolella eli 1,5 metrin pa&ssa potilaasta.
iCare-ohjelmistojarjestelma koostuu seuraavista osista:
- iCare HOME2 -silmanpainemittari
+ selainpohjainen iCare CLINIC -ohjelmistopalvelu, jolla terveydenhuollon
ammattilaiset ja potilaat voivat tarkastella mittaustietoja
+ iCare PATIENT2 -mobiilisovellus, jolla potilaat ja terveydenhuollon
ammattilaiset voivat tarkastella mittaustietoja ja siirtaa niita
iCare CLINIC -pilvipalveluun
- iCare EXPORT -tietokoneohjelmisto, jolla potilas 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
on silmanpainemittarin kantolaukun materiaaleista.

Voit siirtaa tietoja silmanpainemittarista USB-johdolla tai Bluetoothilla®.

Huomaa, etta jos siirrat mittaustulokset iCare EXPORT -ohjelmistolla
tai PATIENT2-sovelluksella, 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-kayttooppaissa potilaille.

Y ——

iCare
PATIENT2

—
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124 Vaatimustenmukaisuusstandardit

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

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

Henkild, joka yhdistda mobiililaitteen tai tietokoneen

iCare HOME?2 -silmanpainemittariin, on muodostanut sahkoisen
aakintalaitejarjestelman IEC 60601-1:n maéritelman mukaisesti ja on siksi
vastuussa siitd, etta jarjestelma tayttad IEC 60601-1 -standardin vaatimukset.
Jos olet epavarma, ota yhteytta Icare Finlandiin.

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

Tietoverkon tekniset tiedot kuvataan luvussa "17.3 Tietoverkon tekniset
tiedot”.

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 https://store.
icare-world.com.

+ 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) mobiililaitteessa ja etsi
iCare PATIENT2. Noudata naytolla ndkyvia asennusohijeita.

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

12.3 Mittaustietojen siirto iCare CLINIC- tai iCare CLOUD
-palveluun

12.3.1 Yhdistaminen USB-yhteydella

VAROITUS! Al4 kytke silmé&npainemittarin USB-porttiin mitddn muuta kuin
silmanpainemittarin mukana toimitettu USB-johto.

VAROITUS! Pida USB-johto poissa lasten ja lemmikkielainten ulottuvilta kuristumisriskin
vuoksi.

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

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

> BB

HUOMAA! Jos sinulla on iPhone, et voi kéyttdaa USB-yhteyttd. Kayta sen sijaan Bluetooth-
yhteytté.


https://store.icare-world.com
https://store.icare-world.com

USB-C
e
[ I —
Micro USB

USB-A

I

Avaa iCare EXPORT -ohjelmisto tietokoneella tai iCare PATIENT2 -sovellus
mobiililaitteella.

Yhdista silmanpainemittari mobiililaitteeseen tai tietokoneeseen
silmanpainemittarin myyntipakkauksessa olevalla USB-johdolla. Jos
mobiililaitteessa on mikro-USB-portti, kaytd myyntipakkauksessa
toimitettua adapteria.

Noudata mobiililaitteen tai tietokoneen naytolla nakyvia ohjeita.

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

12.3.2 Yhdistaminen Bluetoothin avulla

o A W N

Avaa iCare EXPORT -ohjelmisto tietokoneella tai iCare PATIENT2 -sovellus
mobiililaitteella.

Kaynnista silmanpainemittari painamalla @—painiketta pitkaan.

Paina D—painiketta, kunnes naytolla nakyy ASETUKSET.

Paina @—painiketta.

Paina n—painiketta, kunnes naytolla lukee BLUETOOTH, ja paina sitten
@—painiketta.

Paina D—painikettaja sitten @—painiketta.

Siirry mobiililaitteen tai tietokoneen laiteluetteloon ja valitse

silmanpainemittari pudotusvalikosta. Varmista, etta silméanpainemittarin
sarjanumero vastaa silméanpainemittarin takana olevaa sarjanumeroa.

7



8.

10.

Kun ohjelmisto pyytaa tunnuslukua, anna silmanpainemittarin naytolla

nakyva tunnusluku.

[E=3
012345
PIN CODE

Jos syotat vaaran koodin, laiteparin muodostaminen pysahtyy ja se on

aloitettava alusta.

Kun silmé&npainemittarin naytolla lukee BLUETOOTH YHDISTETTY,

paina @—painiketta.

Noudata mobiililaitteen tai tietokoneen naytolla nékyvia ohjeita.

12.4 Bluetooth-ilmoitukset ja -virheet

Teksti

BLUETOOTH PAALLA

Bluetooth on pailla.

BLUETOOTH EI

Bluetooth on pois

PAALLA paalta.
000000 Bluetooth-tunnusluku | Anna tunnusluku
silmanpainemittarin mobiililaitteessa tai
PIN-KOODI ja iCare EXPORT tietokoneessa.
-palvelun tai
iCare PATIENT2
-sovelluksen yhteen
liittdmista varten.
BLUETOOTH Silm&npainemittari Kuittaa ilmoitus
YHDISTETTY on yhdistetty iCare nahdyksi painamalla
EXPORT -palveluun -painiketta.
tai iCare PATIENT2
-sovellukseen.
PARITUS Laiteparin muodostus Kuittaa ilmoitus
KESKEYTETTY on keskeytetty. nahdyksi painamalla

-painiketta ja aloita
laiteparin muodostus
tarvittaessa alusta.

BLUETOOTH-VIRHE

Tunnusluku oli
virheellinen, tai
iCare EXPORT tai
iCare PATIENT2
katkaisi yhteyden.

Kuittaa ilmoitus

nahdyksi painamalla
-painiketta ja aloita

yhdistdminen alusta.




13 Toiminta virhetilanteissa

VAIHDA Paristojen varaus on Aseta uudet paristot.
loppunut.

USB-yhteysvirhe. Irrota USB-johto
silm&npainemittarista ja
liitd se uudelleen.

BLUETOOTH- Tunnusluku oli Kuittaa ilmoitys nahdyksi

VIRHE virheellinen, tai painamalla @-painiketta
iCare EXPORT tai ja aloita yhdistaminen
iCare PATIENT2 katkaisi | alusta.

yhteyden.

HUOLTOTUNNUS | Sisdinen virhe. Kirjoita naytolla
nakyva huoltotunnus
muistiin. Sammuta
silmé&npainemittari.
Ota yhteytta
organisaatioon, josta
sait silmanpainemittarin
tai Icare Finlandiin
silmanpainemittarin
huoltoa varten. Lisdtietoja
on luvussa "14.4
Silmanpainemittarin
palautus huoltoon tai
korjaukseen”.

Pakotetun Kaynnista

sammutuksen virhe. silmanpainemittari. Jos

Silmanpainemittari virhe toistuu, ota yhteytta

ndyttaa virhekoodin organisaatioon, josta

(NN) kolmen sekunnin | sait silmanpainemittarin

ajan ja sammuu. tai Icare Finlandiin
silmé&npainemittarin
huoltoa varten.

VUOKRAUS Silm&anpainemittarin Palauta vuokrattu
PAATTYNYT vuokra-aika on silménpainemittari
paattynyt, ja mittaus klinikalle tai

on poistettu kaytosta. | keskustele vuokra-ajan
pidentamisesta klinikan
kanssa.

14 Yllapito

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

>B B B

VAROITUS! Vain valmistaja tai valmistajan valtuuttama huoltoliike saa korjata tai koota
silménpainemittarin uudelleen. Jos silmanpainemittari on rikki, ala kayté sita. Vie se
valtuutettuun iCare-huoltokeskukseen korjattavaksi.

VAROITUS! Silmanpainemittari on pidettava poissa lasten ja lemmikkielainten ulottuvilta,
jotta se ei vaurioidu. Anturipesa, paristotilan kansi, ruuvit, holkki ja anturit ovat niin pienia,
etta lapsi voi nielaista ne.

VAROITUS! Al4 vaihda paristoja tai anturipesdd, kun USB-johto on kytkettyna.

VAROITUS! Yll&pito- tai huoltotoimia ei saa tehda silmanpainemittarin kayton aikana.
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Anturipesan vaihto

VAROITUS! Silmanpainemittari on sammutettava ennen anturipesan vaihtoa.

HUOMAUTUS! Vaihda anturipesé kuuden kuukauden valein, jotta silmanpainemittari
toimii virheettdmasti.

141
A VAROITUS! Anturipesa on vaihdettava, sité ei saa puhdistaa.

HUOMAA! Vaihda anturipes3, jos silmanpainemittari jatkuvasti ndyttaé kehotteet TOISTA tai
VAIHDA eika anturin vaihtaminen ratkaise ongelmaa.

Anturipesé voi toimia virheellisesti, jos sen sisalle paasee likaa tai nestetté.

1. Sammuta silmanpainemittari.

2. Kaanna anturipesin holkkia vastapaivaian, kunnes se irtoaa.

3. Nosta holkki pois silmanpainemittarista.

b

4. Veda anturipesa irti.

2

5. Aseta silmanpainemittariin uusi anturipesa.

-




6. Laita holkki takaisin silmanpainemittariin.

.

v

7. Kaanna holkkia myotiapaivaian, kunnes se on tukevasti paikallaan.
Ali kayta liikaa voimaa.

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

14.2 Silmanpainemittarin puhdistus ja desinfiointi

é VAROITUS! Silmé&npainemittaria ei saa upottaa nesteeseen. Al4 suihkuta, kaada tai
laikyta nestettd silmanpainemittarille, lisdvarusteille, liittimille, kytkimille tai kannessa
oleviin aukkoihin. Jos silmanpainemittarin pinnalle roiskuu nestetta, kuivaa se
valittomasti.

A VAROITUS! Anturipesa on vaihdettava, sita ei saa puhdistaa.

A HUOMAUTUS! Otsa- tai poskituen valityksella voi siirtya mikrobeja (esimerkiksi
bakteereja). Valta tartunnat desinfioimalla otsa- ja poskituet aina potilaiden valissé.
Jotta ristikontaminaatio voidaan esté3, terveydenhuollon ammattilaisen
on desinfioitava silmanpainemittarin ulkopinnat 70-100-prosenttisella
isopropyylialkoholilla tai 70-prosenttisella etanolilla ennen
silmanpainemittarin lainaamista potilaille. Jos silméanpainemittari likaantuu
kayton aikana, potilaan taytyy puhdistaa se vedella kostutetulla liinalla tai
paperipyyhkeella.

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

14.3 Kayttoika

Silmanpainemittarin odotettu kayttdika on viisi vuotta. Tassa kayttdohjeessa
kuvatut yllapitotoimet on tehtava laitteen odotetun kayttoian aikana.

Anturien sdilyvyysaika ehjassa alkuperdisessa pakkauksessa on kolme vuotta.
Tarkista viimeinen kayttopadivamaara anturipakkauksen etiketista.

Tarkista silmanpainemittari vuosittain mekaanisten ja toiminnallisten
vaurioiden varalta, ja varmista, etté turvallisuusmerkinnat ovat luettavia
ja ehjia. Ota yhteytta valmistajaan tai paikalliseen jakelijaan, jos havaitset
vaurioita tai kulumista.
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Paristojen odotetaan kestéavan yli 1 000 mittausta normaalikaytdssa.
Paristojen suorituskyky voi vaihdella paristojen merkin ja mallin mukaan.

Seuraava 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 silmanpainemittarin sarjanumero,
kaytossa olevan anturipaketin eranumero ja tarvittaessa silmanpainemittarin naytolla nakyva
huoltotunnus.

Toimitusohjeet saat organisaatiolta, josta sait silmanpainemittarin, tai Icare
Finlandin tekniseltd huolto-osastolta (kay osoitteessa www.icare-world.
com). Lisdvarusteita ei tarvitse palauttaa silmanpainemittarin mukana, ellei
Icare Finland sité erikseen pyyda. Suojaa silmanpainemittari kuljetuksen
ajaksi pakkaamalla se esimerkiksi pehmustettuun pahvilaatikkoon. Voit
palauttaa silmanpainemittarin millda tahansa toimitustavalla, jossa saat
todisteen lahetyksesta ja toimituksesta.

HUOMAA! Jos tarvitset apua silmanpainemittarin kayttoonotossa, kaytodssa tai yllapidossa
tai haluat ilmoittaa odottamattomasta toiminnasta tai hairidista, ota yhteytta valmistajaan tai
valmistajan edustajaan.

14.5 Kierratys

Ala havita silménpainemittaria talousjatteen mukana. Toimita se
asianmukaiseen kierratyspisteeseen. Silmanpainemittari on
W Kierratettava elektroniikkajatteena.

Tuotteen tai sen paristojen erilliskeradys ja kierratys auttavat sadstamaan
luonnonvaroja ja varmistamaan, etta tuotteet kierratetdan inmisten terveytta
ja ympéristéa suojaavalla tavalla.

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

Aseta anturit takaisin sailidihinsa ja havitd ne sekajatteeni.

’5\ Muoviset anturirasiat ovat polypropeenia. Havita ne muovina tai

4

0
;P-’ kierrata ne paikallisten lakien ja ma&raysten mukaisesti.

15 Sanasto

+ Sarveiskalvo: silman [&pin&kyva ja muodoltaan kaareva uloin kerros

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

+ Otsatuki/poskituki: silm&npainemittarin sdadettavat tuet

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

+ Silméanpaine: silmansisainen paine

- IOP: silmanpaine

+ mmHg: silmanpaineen mittayksikkd

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

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

« Anturipesan valo: vérilliset valorenkaat tai kiintea valo auttavat asettamaan
silmanpainemittarin oikein kasvoja vasten

« Sailyvyys: aika, jonka anturi sailyy steriilind ehjassa pakkauksessa



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

16 Lisavarusteet, osat ja muut tarvikkeet

Lisdvarusteita, osia ja muita tarvikkeita voi tilata valmistajalta tai paikalliselta
jakelijalta.

VARASTOINTI- Tuotekuvaus Mitat
NIMIKE
(korkeus x syvyys x
leveys)
Lisavarusteet
14 Anturi iCare TP022, 50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm
20 kpl/pakkaus
113 Anturi iCare TP022, 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
50 kpl/pakkaus
Osat
540 Anturipesa 4 7 mm x 38 mm
559 Lukollinen rannehihna 4 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Anturin asetin 6g 28 mm x 51 mm
Muut tarvikkeet
7214 Anturipesan holkki, 2g 19,5 mm x 19,5 mm
iCare HOME2
577F USB-kayttoopas, iCare
HOME?2
575B USB-johto PC-liitdntaan, | 30 g Tm
tyyppi C uros — A uros
648B USB-johto, tyyppi C 6g 20 cm
uros + USB-C-B-adapteri
528 iCare HOME2:n 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
kantolaukku
548B Ruuvimeisseli Torx TX8 15 g 16 mm x 90 mm

17 Tekniset tiedot

171 Tekninen kuvaus

VAROITUS! Al4 tee silmanpainemittariin mitdan muutoksia. Silmanpainemittarin
muuttaminen tai muokkaaminen muulla kuin valmistajan hyvaksymalla tavalla saattaa
johtaa kayttajan kayttéoikeuden raukeamiseen.

HUOMAA! Huoltohenkildstolle on saatavilla erillinen huolto-opas.

Tyyppi: TA023

Mitat: 50 mm x 94 mm x 152 mm (tuet enimmaéaisasennossa)

Paino: 205 g ilman paristoja, 300 g paristojen kanssa

Virtaldhde: 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
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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: 500-1 060 hPa

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

HUOMAA! Jos pakkaus altistuu ymparistdolosuhteille, jotka eivat ole tdssa ohjeessa
maaritetyissa rajoissa, ota yhteytta valmistajaan.

Silméanpainemittari ja sen materiaalit ovat RoHS-direktiivin 2011/65/
EU mukaisia. Silmanpainemittaria ja sen osia ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista.

Anturien sterilointimenetelma: gammasateilytys
Toimintatapa: jatkuva
Kayttoluokitus: usealla potilaalla useaan kertaan (silmanpainemittari)

Silméanpainemittarin sisdinen kello synkronoidaan manuaalisesti tai
liittamalla mittari tietoverkkoon.

Sarjanumero sijaitsee silmanpainemittarin takapuolella. Antureiden
eranumero on merkitty anturirasian kylkeen ja ldpipainopakkaukseen.
Silméanpainemittarin ja potilaan valilla ei ole sédhkdisia kytkentoja.
Kaikki silmanpainemittarin osat ovat kosketuksissa potilaaseen.
Silméanpainemittarissa on BF-luokan suojaus sahkoiskuilta.

17.2 iCare CLINIC -palvelun jarjestelmavaatimukset

+ Internetyhteys

- Verkkoselaimen vahimmaisvaatimukset: Edge (versio 90 tai uudempi),
Chrome (versio 58 tai uudempi), Firefox (versio 53 tai uudempi) ja Safari
(versio 51.7 tai uudempi)

Tarkasta ohjelmistojarjestelméan uusimmat vaatimukset iCare-ohjelmiston
kayttoohjeista.

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

+ ndyttéresoluutio 800 x 600, 256 varia

- DirectX 9 -yhteensopiva naytdnohjain

« .NET Framework 4.6 tai uudempi

- Kayttojarjestelma: Windows 10 tai Windows 11

+ Internetyhteys

- 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
kayttojarjestelman versio on 6.0 tai uudempi, tai iPhone, jonka
kayttojarjestelma on i0OS 12 tai uudempi

- USB OTG C uros - C uros -johto, toimitetaan silmanpainemittarin mukana

+ Internetyhteys

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 Tietoverkon tekniset tiedot

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

muut mahdolliset riskit, joita voi aiheutua silmanpainemittarin kytkemisesta samaan
tietoverkkoon muiden laitteiden kanssa.

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

A VAROITUS! Vastuuorganisaation on tunnistettava, analysoitava, arvioitava ja hallittava

+ muutokset tietoverkon kokoonpanossa
- lisalaitteiden kytkeminen tietoverkkoon
- lisélaitteiden poistaminen tietoverkosta
- tietoverkkoon liitettyjen laitteiden paivitys tai parannus

Mittaustietojen siirtaminen silmanpainemittarista mobiililaitteeseen tai
tietokoneeseen edellyttad, etta silmanpainemittari on yhdistetty Bluetooth-
tai USB-yhteydellda. Mobiililaitteen tai tietokoneen on oltava yhteydessa
internetiin tai sairaalan tietoverkkoon. Silmanpainemittaria voidaan

kayttaa erikseen ilman Bluetooth- tai USB-yhteytté. Silmanpainemittari on
suunniteltu siten, ettéd se toimii normaalisti verkkohairidista huolimatta.

17.4 Suunniteltu tiedonkulku

iCare HOME?2 -silmanpainemittari keraa mittaustietoja. Nama tiedot
lahetetdan 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 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 ovat edelleen silmanpainemittarin
historiassa, ja ne siirretaan heti kun yhteys on palautunut.

Tietoverkon hairi6 tai kokoonpanovirhe saattaa estaa tiedonsiirron.

17.6 Tietoverkolta edellytettaviat ominaisuudet

On erittéin suositeltavaa, ettd vastuuorganisaatio huolehtii kaytettéavien
tietokoneiden ja mobiililaitteiden virustorjunnan ajantasaisuudesta.
Kehotamme vastuuorganisaatiota myds asentamaan saatavana olevat
tietoturvapaivitykset kaytettaviin verkkoselaimiin, tietokoneisiin ja
mobiililaitteisiin.
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17.7 Suorituskykytiedot

17.71

Tiedot kliinisesté suorituskyvysta

Kliinisesséa tutkimuksessa analysoitiin silmanpaineen vaihtelua, kun potilas

teki mittaukset itse iCare HOME?2 -silmanpainemittarilla. Tuloksia verrattiin
vertailusilmanpainemittarilla (iCare 1C200, tayttaa standardin ANSI Z80:10-
2014 vaatimukset) tehtyjen silmanpainemittausten vaihteluun laajalla

silmanpainealueella.

Suorituskykytiedot saatiin kliinisesta tutkimuksesta. Tutkimus tehtiin East
West Eye -instituutissa, CA 90013, Yhdysvallat, ja siihen osallistui 47 potilasta.
Kaikki potilaat todettiin soveltuviksi analyysiin. Kaikilla potilailla oli joko

diagnosoitu glaukooma tai epailty glaukooma. Kultakin potilaalta valittiin

sattumanvaraisesti toinen silma tutkimusta varten.

Turvallisuus: Tassa tutkimuspopulaatiossa ei havaittu haittavaikutuksia

(mukaan lukien sarveiskalvon naarmut).

Tulokset: Havaintoparin (iCare HOME? ja iCare IC200) keskim&aarainen ero oli
-0,556 mmHg ja keskihajonta ja 2,69 mmHg.

iCare HOME?2 -laitteella potilaskohtainen vaihtelu (toistettujen mittausten
valinen ero) oli noin 7,9 prosenttia kaikilla silmanpainealueilla.

Tutkimustulosten yhteenveto (istuma-asento ja selinmakuu)

Ryhma N HOME?2 Vertai- | Ero 95 %:n luot- | 95 %:n LOA
lulaite tamusvali keskimaa-
IC200 (CI) keski- raiselle
Keski- Keski- Keski- maaraiselle | erolle
arvo (SD) | arvo arvo erolle
(SD) (SD)
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
> 16..< 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 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Yhteensi 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 -5,82, 4,72
4.17) (4,67) (2,69)

HUOMAUTUS! Huomaa, etta potilaan tekemat ja terveydenhuollon ammattilaisen
tekemét silmanpainemittaukset saattavat antaa eri tuloksen.

A

Kliinisissa kokeissa terveydenhuollon ammattilaisen ja potilaan tekeman
silménpainemittauksen ero oli -1,45 mmHg istuma-asennossa ja 0,71 mmHg
selinmakuulla. Keskimaarainen ero potilaan ja terveydenhuollon ammattilaisen tekemien
silménpainemittausten valilla oli 0,55 mmHg.

17.7.2 Simulointikokeiden tulokset

iCare HOME?2 -silmanpainemittarin toistettavuus arvioitiin simulointikokeilla.
Testit tehtiin mittaamalla manometrisesti kontrolloitu keinotekoinen
sarveiskalvo. Testipaineet (7, 10, 20, 30, 40 ja 50 mmHg) kattoivat

iCare HOME2 -silmanpainemittarin maaritellyn mittausalueen. Toistettavuutta
arvioitiin tekemalld iCare HOME2 -silmanpainemittarilla kymmenen mittausta
kolmesta eri mittauskulmasta (anturi osoitti keinotekoista sarveiskalvoa 0:n,
45:n ja 90:n asteen kulmassa).



iCare HOME?2 -silmanpainemittari vastasi todellisia manometrisia paineita.

R2-arvot olivat vahintdan 99,7 prosenttia huolimatta mittauskulmasta (O,

45 tai 90 astetta). iCare HOME2 -silmanpainemittari aliarvioi paineen 0,04

mmHg:lla verrattuna todelliseen manometriseen paineeseen. Keskihajonta oli
0,37 mmHg.

Toistettavuutta arvioitiin testissa, jossa kaksi kayttdjaa teki kolme mittausta

kolmella eri iCare HOME2 -silmanpainemittarilla. Testissa kaytettiin eri
painetasoja (7, 10, 20, 30, 40 ja 50 mmHg) ja kolmea eri kulmaa (0, 45 ja 90
astetta). Kayttajien keskimaarainen ero oli 014 mmHg ja keskihajonta 1,21

mmHg. Regressioanalyysin R2-arvo oli 99,4 prosenttia, mika viittaa suureen

toistettavuuteen eri kéyttajien ja iCare HOME?2 -silméanpainemittareiden

valilla.

Huomaa, ettd simulointikokeiden olosuhteet eivat kata kaikkia kliinisen

ympariston virhelahteitd, joten kliinisessa kaytdssa on odotettavissa

suurempaa vaihtelevuutta.

Kontrolloitujen testiolosuhteiden vuoksi simulointikokeiden keskihajonta

ei vastaa mittaustulosten vaihtelua, joka on odotettavissa todellisessa

kotikaytossa.

17.8

Symbolit ja tavaramerkit

Yleinen varoitusmerkki

LOT

Erdkoodi

Eranumero

| B>

Katso kdyttéohjeet

Valmistuspaiva

Ala kidyta uudelleen

Sarjanumero Steriloitu
SN STERILE| R
sateilyttamalla
Kertakayttdinen ey Pidettava kuivana

&

Viimeinen kayttopaiva

lonisoimaton sahko-
magneettinen sateily

IP22

Suojattu sormen padsylta
vaarallisiin osiin. Suo-
jattu kiinteilta vierailta
esineiltd, joiden @ on
vahintaan 12,5 mm.
Suojattu pystysuoraan
putoavilta vesipisaroilta,
kun koteloa kallistetaan
enintaan 15°.

Valmistaja

Tyypin BF liityntdosa

EU:n sahko- ja elektro-
niikkaromusta (WEEE)
annetun direktiivin
symboli.

Ala haviti tuotetta
talousjatteen mukana.
Toimita asianmukaiseen
kierratyspisteeseen.

Yhdysvaltain liittovaltion
lakien mukaan tata lai-
tetta saa myyda Yhdys-
valloissa vain laillistetun
lagkéarin maarayksella.

€3 Bluetooth

Bluetooth-yhteys
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Vaatimustenmukaisuuden Japanin sisdasiain- ja
merkki (RCM), Australi- @E viestintaministerion
-

assa ja Uudessa-Seelan- (MIC) teknisten vaati-

nissa musten mukaisuuden
tunnus ja hyvaksymis-
numero

Katso kayttdopas M D Tuote on ladkinnallinen
laite

Lampdotilaraja @ Kosteusraja

Ilmanpaineraja Kierratettava pakkaus-

@ teriaali
%& ma L

Q5| B

N
m

CE-merkki Taiwanin kansallisen
(( viestintdkomission
(NCC) merkki

17.9 Tietoja kayttijalle silmanpainemittarin
radioviestintaosasta

iCare HOME?2 -silmanpainemittarissa on taajuusalueella 2,402-2,480 GHz
toimiva Bluetooth-lahetin. Silmanpainemittarin pienen koon vuoksi monet
asiaankuuluvat hyvaksymismerkinnat loytyvat tasta asiakirjasta.

1710 Bluetooth-moduulin tiedot

Nimike 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)
Lahetysetdisyys 10 metria

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

1711 Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Tama laite on Kanadassa sahkolaitteille asetettujen maaraysten osan 15

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

maardysten mukainen. Laitteen on taytettéva kaksi ehtoa:

- Laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairioita.

« Laitteen on kestettava hairioita, myos ei-toivottuja toimintoja aiheuttavia
hairioita.

Laitteen muuttaminen tai muokkaaminen muulla kuin iCare Finland Oy:n

hyvaksymalla tavalla saattaa johtaa kayttajan kayttdoikeuden raukeamiseen.

Laite on testattu ja se on todettu Kanadassa sahkolaitteille asetetuissa
maarayksissé, osassa 15 B-luokan digitaalisille laitteille maaritettyjen
vaatimusten mukaiseksi. Rajoitusten tarkoitus on kohtuullisesti suojella
haitallisilta hairioilta asuinymparistossé. Laite tuottaa, kayttéa ja voi

sateilla radiotaajuusenergiaa, ja saattaa ohjeiden vastaisesti asennettuna ja
kaytettyna haitallisesti hairita radioviestintad. Ei kuitenkaan ole mahdollista



taata, etté jossain ymparistdssa hairioita ei esiintyisi. Jos laite hairitsee

radio- tai televisiosignaalin vastaanottoa, jonka voi varmistaa sammuttamalla
laitteen ja kdynnistamalla sen uudelleen, kayttéja voi kokeilla seuraavia
korjaavia toimia:

+ Suuntaa tai siirra vastaanottoantennia.

+ Pidenna etéisyytta laitteen ja vastaanottimen valill&.

- Yhdista laite eri virtapiiriin kuin vastaanotin.

- Ota tarvittaessa yhteytta laitteen myyjaan tai radio-/TV-asentajaan.

)

Tama tuote toimii lisensoimattomalla 2,4 GHz:n ISM-kaistalla. Jos tuotetta
kaytetddn muiden langattomien laitteiden kuten mikroaaltouunin tai
langattoman LAN-verkon laheisyydesss, ja jos nama laitteet kayttavat
tuotteen kanssa samaa taajuuskaistaa, hairiot tuotteen ja muiden laitteiden
valilla ovat mahdollisia. Jos tallaisia hairidita ilmenee,

muiden laitteiden kayttd on keskeytettava tai tama tuote on sijoitettava
toiseen paikkaan ennen seuraavaa kayttokertaa, tai tuotteen kaytté muiden
langattomien laitteiden l&dheisyydessa on lopetettava.

1712 Sahkomagneettisuutta koskeva ilmoitus

VAROITUS! Vilta laitteen kayttdd rinnakkain tai pinottuna muiden laitteiden kanssa, silla
se voi aiheuttaa toimintahairioita. Mikali laiteen kayttd rinnakkain tai pinottuna muiden
laitteiden kanssa on véalttamatonta, laitteita on tarkkailtava toimintahairididen varalta.

VAROITUS! Muiden kuin tdman laitteen valmistajan méaarittdmien tai toimittamien
lisavarusteiden, antureiden ja johtojen kayttd saattaa lisaté laitteen sahkdmagneettista
sateilya tai heikentdd sahkdomagneettista hairionsietoa ja aiheuttaa hairidita laitteen
toiminnassa.

VAROITUS! H&irioita voi esiintya ionisoimattoman sateilyn merkilla varustettujen
laitteiden lahella.

HUOMAUTUS! Muiden kuin laakinnallisten laitteiden (tietokoneen tai mobiililaitteen), joita
kdytetdan tietojen siirtojarjestelmassé, on téaytettava multimedialaitteiden
sahkdémagneettiset paasto- ja hairionsietovaatimukset: CISPR 32 ja CISPR 35.

HUOMAUTUS! Silmanpainemittarin mittausmenetelma perustuu anturin magneettisesti
aiheuttamaan liikkeeseen, ja siksi anturia héiritseva ulkoinen magneettinen tai séteileva
radiomagneettinen kenttd voi estda mittauksen. Talléin silmanpainemittari ndyttaa
jatkuvasti virheilmoituksia mittauksen aikana ja pyytaé toistamaan mittauksen. Ongelman
voi ratkaista siirtamalla hairidlahteen kauemmaksi laitteesta tai tekemalla mittaukset
paikassa, jossa hairiota ei esiinny.

> BBk B b

A HUOMAUTUS! Mittaustietojen siirto voi keskeytya sahkdmagneettisten hairididen aikana.
Yhdista talloin silménpainemittari uudelleen tietokoneeseen tai mobiililaitteeseen. Jos
tama ei ratkaise ongelmaa, siirrd tiedot paikassa, jossa ei esiinny hairiota. Mittaustietoja
ei poisteta laitteesta ennen onnistunutta tietojen siirtdmista.

HUOMAUTUS! Siirrettavat ja kannettavat radiotaajuiset viestintélaitteet saattavat
vaikuttaa silmanpainemittariin.

é HUOMAUTUS! Vaikka silmanpainemittarin oma sahkémagneettinen sateily on
huomattavasti sateilya koskevien standardien sallimien rajojen alapuolella, se voi silti
aiheuttaa hairidita muihin lahelld oleviin laitteisiin, esimerkiksi herkkiin antureihin.

iCare HOME?2 -silméanpainemittari on B-luokan laite, jonka asennuksessa ja
kaytossa on huomioitava seuraavissa taulukoissa esitetyt sahkomagneettista
yhteensopivuutta koskevat tiedot.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus, IEC 60601-1-2:2014; painos 4.0

Hairionpaasto

iCare HOME2 -silmanpainemittari (TA0O23) on tarkoitettu kaytettavaksi kotihoitoympéristéssa, joka
vastaa seuraavia sdhkdmagneettisia ominaisuuksia. iCare HOME2 -silmanpainemittarin (TA023)
kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetdan kuvauksen mukaisessa ymparistéssa.

Radiotaajuinen (RF) hiiriosateily,
CISPR 11

Ryhma 1

iCare HOME2 -silmanpainemittarin
(TA023) virtaldhteena kaytetaan paristoja,
ja radiotaajuista sateilya kaytetaan vain
laitteen sisdisissa toiminnoissa. Laitteen
aiheuttama RF-séteily on vahdista eika
todennakdisesti aiheuta hairidita lahistolla
olevissa laitteissa.

Radiotaajuinen (RF) hairiosateily,
CISPR 11

Luokka B

iCare HOME2 (TA023) sopii kaytettavaksi
kaikissa tiloissa, mukaan lukien asuintilat
sekd muut tilat, jotka on kytketty suoraan
yleiseen pienjéanniteverkkoon, josta
kotitaloudet saavat sahkonsa.

Harmoniset padstot
IEC 61000-3-2

El SOVELLETTAVISSA

El SOVELLETTAVISSA

Jannitevaihtelut ja valkynta
IEC 61000-3-3

El SOVELLETTAVISSA

El SOVELLETTAVISSA

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

Sahkomagneettinen hairionsieto

iCare HOME2 -silmanpainemittari (TA0O23) on tarkoitettu kaytettdviaksi kotihoitoympéristéssa, joka
vastaa seuraavia sdhkdmagneettisia ominaisuuksia. iCare HOME2 -silmanpainemittarin (TA023)
kayttdjan on varmistettava, etta laitetta kdytetdan kuvauksen mukaisessa ymparistéssa.

Hairionsietotesti IEC 60601 -standardin | Yhteensopivuustaso | Sihkémagneettista
mukainen testitaso ympirist6a koskevat ohjeet

Staattinen + 8 kV kosketus + 8 kV kosketus Lattioiden on oltava puuta,

purkaus (ESD) + 15 kV ilma + 15 kV ilma betonia tai keraamisia laattoja.

IEC 61000-4-2 Jos lattiapinta on synteettistd
materiaalia, suhteellisen
kosteuden on oltava vahintdan
30 %

Nopeat sdhkoiset + 2 kv El SOVELLETTAVISSA | EI SOVELLETTAVISSA

transientit/purske
IEC 61000-4-4

100 kHz:n toistotaajuus

Ylijanniteaalto
IEC 61000-4-5

+ 1 kV linjasta linjaan
+ 2 kV linjasta maahan

El SOVELLETTAVISSA

El SOVELLETTAVISSA

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

(1 vaihe)

jakson ajan

0 % UT 0,5 jakson ajan

0 % UT 1 jakson ajan
70 % UT 25/30

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

El SOVELLETTAVISSA

El SOVELLETTAVISSA

(50/60 Hz)
Verkkotaajuus 30 A/m 30 A/m Verkkotaajuisten
(50/60 Hz) magneettikenttien on
magneettikenttd vastattava tyypillista
IEC 61000-4-8 kaupallisen tai

sairaalaympaériston tasoa.
VAROITUS! Jotta
suorituskyvyn

heikkeneminen
valtetadn, verkkotaajuisen
magneettikentan lahteita ei
saa kayttaa alle 15 cm:n
padssa mistaan
iCare HOME?2 -laitteen (TA023)
osasta, mukaan lukien

valmistajan maarittaméat
johdot.




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

Sahkomagneettinen hairionsieto

iCare HOME2 -silmanpainemittari (TA0O23) on tarkoitettu kaytettavaksi kotihoitoymparistéssa, joka
vastaa seuraavia sdhkdmagneettisia ominaisuuksia. iCare HOME2 -silmanpainemittarin (TA023)
kayttdjan on varmistettava, ettd laitetta kdytetdan kuvauksen mukaisessa ympéaristdssa.

Hairionsietotesti | IEC 60601 -standardin | Yhteensopivuustaso Sihkémagneettista
mukainen testitaso ympiristoa koskevat ohjeet
RF-kenttien 3V 3V
aiheuttamat 0,15-80 MHz A VAROITUS!
johtuvat
hairist 6V ISM:ssi ja 6V Jotta suorituskyvyn
IEC 61000-4-6 amatébriradioiden heikkeneminen valtetaan,
taajuusalueella 0,15-80 kannettavia radiotaajuuksisia
MHz viestintalaitteita (mukaan
lukien oheislaitteet, kuten
80 % AM / antennijohdot ja ulkoiset
1 kHz antennit) ei saa kayttaa
alle 30 cm padssa mistdan
iCare HOME2 -laitteen
(TA023) osasta, mukaan
lukien valmistajan
madarittdmat johdot.
RF-séteily 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz...2,7 GHz A VAROITUS!

Jotta suorituskyky ei
heikkene, kannettavia
radiotaajuuksisia laitteita
(mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennijohdot ja
ulkoiset antennit) ei saa
kayttaa alle 30 cm:n padssa
iCare HOME2 -laitteen
(TA023) mistédin osasta,
mukaan lukien valmistajan
madarittdmat johdot.
Hairioita voi esiintya talla
merkilld varustettujen
laitteiden lahella:

(@)

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

Sahkomagneettinen hairionsieto

iCare HOME2 -silm&npainemittari (TA023) on tarkoitettu kaytettédvaksi kotihoitoymparistéssé, joka
vastaa seuraavia sahkdmagneettisia ominaisuuksia. iCare HOME2 -silmanpainemittarin (TA023) kaytta-
jan on varmistettava, ettd laitetta kdytetdan kuvauksen mukaisessa ymparistdssa.

Hairionsietotesti

IEC 60601 -standardin
mukainen testitaso

Yhteensopivuustaso

Sahkomagneettista
ympiristoa koskevat ohjeet

Lahikentat lan-
gattomista
radiotaajuuksi-
sista viestinta-
laitteista

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:n sini)
PM; 18 Hz

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

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

1700-1 990 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

2 400-2 570 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz

5100-5 800 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

A VAROITUS!

Jotta suorituskyky ei
heikkene, kannettavia
radiotaajuuksisia laitteita
(mukaan lukien oheislaitteet,
kuten antennijohdot ja
ulkoiset antennit) ei saa
kayttas alle 30 cm:n paidssa
iCare HOME2 -laitteen
(TA023) mistdan osasta,
mukaan lukien valmistajan
maarittdmat johdot.
Hairidita voi esiintya talla
merkilld varustettujen
laitteiden lahella:

Q)
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Informationen i detta dokument kan komma att dndras utan foregaende upplysning. Vid
betydelseskillnader i ett dversatt dokument géller den engelska versionen.
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Sakerhetsinformation

For vardpersonal

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

VARNING! Vid avlasning av matdata pa klinik eller i sjukhusmiljo ska du se till att
tonometer och dator eller mobiltelefon som inte &r medicinsk utrustning inte befinner
sig i patientens direkta narhet, alltsd 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 agenter (till exempel bakterier) kan éverféras fran
pann- eller kindstodet. For att forhindra detta ska pann- och kindstédet rengéras med
desinfektionsmedel infor 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-n&tverket

F6r 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 forbjudna 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 sé att Gppningarna
stangs.

VARNING! Om etiketter eller markning pa tonometern tas bort, tacks cver 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
6gat med andra delar av tonometern. Tryck inte in tonometern i 6gat.

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

VARNING!Anvandning av lokalbeddvning eller 6gondroppar direkt fore matningen 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 matning av bada 6gonen, men om nagot av 6gonen &r
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 sakerhet och effektivitet.

VARNING! Lat 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, till exempel ett bord eller golvet.

VARNING! Gor kind- och pannstoden kortare en liten bit i taget, s& att inte tonometern
kommer for nira 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! L4t 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.

VARNING! Tonometern far endast 6ppnas 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 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 réka svalja dem.

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

VARNING! Service och underhall far inte utféras medan tonometern anvands.

VARNING! Tonometern ska vara avstangd nar du byter sondbas.

VARNING! Sondbasen ska alltid bytas, inte rengoras.

VARNING! Sink aldrig ned tonometern i vatska. Vatska far inte sprutas, héllas eller
spillas pa tonometern eller dess tillbehor, anslutningar, strombrytare eller Gppningar i
holjet. Eventuell vatska ska omedelbart avlagsnas fran tonometerns yta.

VARNING! Tonometern far inte modifieras p& nagot satt. Andringar eller modifikationer
som inte uttryckligen har godkénts av tillverkaren kan medfoéra att anvandaren 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 tillbehdr, givare och kablar an de som anges
eller tillhandahalls av tillverkaren till denna utrustning kan leda till okad elektromagnetisk
emission eller minskad elektromagnetisk immunitet hos utrustningen och orsaka
funktionsstorningar.

VARNING! Stoérningar kan férekomma i narheten av utrustning som ar mérkt med
symbolen for 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! Bérbar 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 forsamrad funktion.

VARNING! iCare HOME2-tonometern bér inte anvdandas i medicinska fordon eller
liknande miljoer med vibrationer eller buller som ar sa starkt att anvandaren inte hor
felsignalerna.

FORSIKTIGHET! Lis 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 pa grund
av olamplig anvandning, eller for konsekvenserna av sddan anvandning.

FORSIKTIGHET! Anvind inte tonometern i ndrheten av brandfarligt material, inklusive
brandfarliga bedévningsmedel.

FORSIKTIGHET! Allvarliga incidenter relaterade till tonometern ska rapporteras till
behdrig sjukvardsmyndighet och till tillverkaren eller dennes representant.
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FORSIKTIGHET! Nir tonometern packas upp ur férpackningen, liksom infér varje
anvandningstillfille, ska tonometern inspekteras for yttre skador, i synnerhet skador pa
tonometerns holje. Kontakta tillverkare eller distributdér om du misstéanker skador pa
tonometern.

FORSIKTIGHET! Anviand 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 rorelser detekteras under 15
sekunder. Tonometern stangs av automatiskt om den inte har anvants pa 3 minuter.

FORSIKTIGHET! Innan du borjar méta, stall in lokal tid pd tonometern, antingen
manuellt fran tonometerns instéllningar eller automatiskt genom att ansluta tonometern
till appen iCare PATIENT2 eller programmet iCare EXPORT.

FORSIKTIGHET! Tack inte dver sensorn eller sdndarna fér dgonavldsning under
maétningen, till exempel med fingrarna. Hall handen, haret och foremal som till exempel
kuddar borta fran tinningssidan av ogat. De aterkastar det infrardda ljuset pa ett satt
som orsakar fel.

FORSIKTIGHET! Detektering av gonen 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 forsdmras.

FORSIKTIGHET! For att tonometern ska fungera korrekt ska sondbasen bytas var sjatte
manad.

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 méatmetod bygger pd en sond som rér 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 matningen och uppmanar dig att gbéra om matningen.
Situationen kan l6sas antingen genom att avlagsna storningskallan fran tonometerns
narhet eller genom att gora matningen pa annan plats utan sadana storningar.

FORSIKTIGHET! Overforingen av matdata kan forhindras av elektromagnetiska
stérningar. Om det hander, ateranslut tonometern till datorn eller mobiltelefonen. Om
problemet kvarstar, dverfor data pa annan plats utan stérningar. Matdata raderas inte
fran tonometern innan de har kunnat dverforas.

FORSIKTIGHET! Birbar och mobil kommunikationsutrustning i radiofrekvens kan
paverka tonometern.

FORSIKTIGHET! Aven om tonometerns egna elektromagnetiska emissioner ligger gott
och val under tillatna nivaer enligt gallande standard, kan de orsaka storningar pa annan
apparatur i narheten, till exempel kénsliga sensorer.

FORSIKTIGHET! Observera att métresultaten kan variera mellan en I0P-sjalvmatning
och en I0P-matning utford av en sjukvardspersonal.

I en klinisk prévning var medelskillnaden mellan matningarna utférda av en
sjukvardspersonal och en I0P-sjalvmatning -1,45 mmHg for sittande och 0,71 mmHg
for rygglage. Den totala medelskillnaden mellan sjalvuppmétta IOP-varden och
vardpersonalens uppmatta IOP-varden var 0,55 mmHg.
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2 Avsedd anvandning

iCare HOME2-tonometern ar ett instrument som anvands for att méata
intraokulart tryck (IOP) i manniskans 6ga. Produkten kan anvandas av
patienten eller dess vardgivare.

3 Kliniska fordelar

Med iCare HOME2-tonometern kan du mata o6gontrycket vid olika tidpunkter
pa dygnet. Matningar som gors utanfor vardbesoken hjalper ldkaren 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 métning inte sker i hemmet vid dessa
tidpunkter (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 ersatter inte konventionella metoder fér 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 dverfora data till iCare-programmet.

Om tonometerns huvudsakliga funktion forloras eller forsamras pa grund av
elektromagnetiska stérningar kommmer tonometern att visa felmeddelanden
under hela matningen och uppmanar dig att gbra om matningen. Se

kapitel "712 Elektromagnetisk forsakran” for instruktioner om korrekt
elektromagnetisk miljo.
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Anvandningsrestriktioner

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

kapitel "5.2 Miljorestriktioner”.

FORSIKTIGHET! Anvind enbart tonometern for att mata intraokulart tryck. All annan
anvandning ar olamplig. Tillverkaren ansvarar inte for skador som uppkommer pa grund
av olamplig anvandning, eller for konsekvenserna av sadan anvandning.

A VARNING! Anvand aldrig tonometern i de férbjudna miljder som definieras i handbokens

FORSIKTIGHET!Anvind inte tonometern i narheten av brandfarligt material, inklusive
brandfarliga bedévningsmedel.

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 dalig okorrigerad synskarpa pa nara hall, alltsd 20/200 eller
samre

- endast har ett fungerande 6ga

- 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)

+ har betydande glaukomatds centralfaltsforlust

iCare HOME2-tonometerns sidkerhet 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 dver 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
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5.2 Miljorestriktioner

A VARNING! iCare HOME2-tonometern bor inte anvéandas 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.

Inledning

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

VARNING! Patienten far inte dndra 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 sandarna fér 6gonavlasning under
matningen, till exempel med fingrarna. Hall handen, haret och féremal som till exempel
kuddar borta fran tinningssidan av dgat. De aterkastar det infrardda ljuset pa ett satt
som orsakar fel.

FORSIKTIGHET! L&s handboken noga. Den innehéller viktig information om hur du
anvander och underhaller tonometern.

FORSIKTIGHET! Allvarliga incidenter relaterade till tonometern ska rapporteras till
behdrig sjukvardsmyndighet och till tillverkaren eller dennes representant.

>B> BPBEBEPEPPBT

iCare-programvarusystemet bestar av féljande:

+ iCare HOME2-tonometer

+ iCare CLINIC, en mjukvarutjanst i webblasaren dar vardpersonal och
patienten kan ta fram matdata

« iCare CLINIC On-premises, en version av iCare CLINIC som kan installeras
pa 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 overféra 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 méatdata pa ett privat konto pé tjansten iCare
CLOUD. For information om hur du registrerar ett privat konto, las guiden
Kom igang som finns i tonometerns barvaska.

Med iCare HOME2-tonometern kan du mata ditt 6gontryck. Tonometerns
sond vidror 6gat forsiktigt sex ganger under matningens gang. Efter sex
korrekta matningar berdknar tonometern 6gontrycket och sparar det i
tonometerns minne. Enhetens historik visar de 100 senaste matresultaten.

Du kan anvanda samma sond for bada 6égonen om ogonspecialisten har
instruerat dig att mata bada 6gonen. Nar matningen ar klar, lagg tillbaka
sonden i sin behallare och kassera som blandat avfall. Anvand en ny,
oanvand sond fér nasta matning.

Du kan mata 6gontrycket sittande, staende eller liggande (liggande pa rygg).



Tonometern anvander en infrardd sensor for att [dsa av om det ar hoger eller
vanster 6ga som du mater.

Nar matningen ar klar kan du fora 6éver matdata till iCare CLINIC med din
dator eller mobiltelefon.

Du behover inga speciella fardigheter eller kvalifikationer fér att anvanda
iCare HOME2-tonometern. Du behdver bara anvanda det instruktionsmaterial
som medfoljer iCare HOME2-tonometern. Se till att du forstar tonometern,
programvaran och alla funktioner innan du borjar anvanda produkten.

For mer information om iCare HOME2-tonometern eller for att bestélla en
pappersversion av bruksanvisningen ska du bestka www.icare-world.com.

6.1 Information om intraokulart tryck

Normalt 6gontryck ar 10 till 20 mmHg (1). Om dgontrycket ar hogre 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 éar ditt malvarde. Kom Gverens om nar du ska
kontakta vardpersonalen om dina matresultat for 6gontrycket.

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. Forsok mata d6gontrycket vid
samma tidpunkter varje dag for maximal jamforbarhet.

Forhojt dgontryck 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 anvadnda 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 hittar du pa 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 Forpackningens innehall

Kontrollera saljférpackningen innan du tar tonometern eller sonderna i
bruk. Om foérpackningen verkar skadad ska du kontakta tillverkaren eller din
distributor.

iCare HOME2-férpackningen innehaller:

+ iCare HOME2-tonometer

+ Barvaska

- Anvandarhandbocker

+ Sondapplikator

+ Snabbguider

+ Skruvmejsel Torx TX8

- 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.

© N ok W N

Mat-knapp
Navigeringsknappar
Valj-knapp

Retur-knapp

Display

Batterilucka

USB-C-port och USB-skydd

Handledsrem

Pannstod

Kindstod

Sond

Sondbas

Infrardda LED-s&ndare
Infraréd LED-sensor
Sondapplikator

Skruvmejsel Torx TX8
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Kom igang

é 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 héljet 6ppnas, tryck pa hoéljet sa 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.

> B =

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 béarvaska under asken med sonderna.
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3. Stang batteriluckan och lds med skruvmejseln.

OBS! Batteriernas laddningsniva visas nar du startar tonometern:

1p | J P

8
A
A
A

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.

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

FORSIKTIGHET! Innan du borjar mata, stall in lokal tid pa tonometern, antingen

manuellt fran tonometerns instéllningar eller automatiskt genom att ansluta tonometern

till appen iCare PATIENT?2 eller programmet iCare EXPORT.

For att matresultatet ska bli korrekt:
+ Se till att det &r tyst dar du gor matningen

- Hall dig stilla och undvik att prata eller se dig omkring under méatningens
gang
Om du kanner dig osaker pa hur matningen ska goras, dva pa att gora

matningen nagra ganger i tonometerns évningslage. Se kapitel "1011
Ovningslage”.
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Satt i sonden

VARNING! Anvand inte sonder som saknar plastspets. Anvand inte sonder som har blivit
deformerade. Kontakta tillverkare eller distributor 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 matning av bada 6gonen, men om nagot av dgonen ar
inflammerat eller infekterat ska det friska 6gat méatas 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 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 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, till exempel ett bord eller golvet.
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1. Anvand inte en sond om den har vidrért din hand, ett bord eller

andra icke-desinficerade ytor.

X
—

2. Placera sondapplikatorn pa sondbasen.

E&é

3. Oppna férpackningen.

<« )

4. Ta av locket.

.

5. Slapp ner sonden ur behallaren in i sondapplikatorn.

.
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6. Avliagsna sondapplikatorn.

1

8.2 Starta tonometern

A FORSIKTIGHET! Tonometerns skirm 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? eller programmet iCare EXPORT.

Tryck ner @ tills du hor ett pipljud. Texten "Start" visas pa skarmen.

Alternativt kan du trycka ner @ tills du hor ett pipljud. Tryck sedan pa @ igen
for att starta matlaget. Texten "Start" visas pa skarmen.

8.3 Hitta korrekt méatposition

N

o

I

&)

Pannstddet A ska vila mot pannan och kindstddet B ska vila mot kinden.
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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.

OBS! Tonometerns matknapp ska vara riktad uppat.

Om du ser ett rott jus i sondbasen betyder det att tonometern lutar for
mycket nedat. Forsok hélla kroppen rakare och lyft hakan.

8.4 Stall in stoden och rikta in tonometern
ogat med andra delar av tonometern. Tryck inte in tonometern i égat.

kommer for néra ogat.

smutsiga kan det gora att igenkdnningen férsamras.

FORSIKTIGHET! Tack inte dver sensorn eller sindarna fér égonavlasning under

L d d

kuddar borta fran tinningssidan av dgat. De aterkastar det infrardda ljuset pa ett satt
som orsakar fel.

1. Stall in pann- och kindstdden till ratt lingd innan du bdrjar mata.
Borja med att dra ut stoden sa langt det gar.

Du méata i sittande, stdende eller liggande stallning (pa rygg).

VARNING! Det &r endast sonderna som ar avsedda att vidrora 6gat. Undvik att vidrora
VARNING! Gor kind- och pannstéden kortare en liten bit i taget, s& att inte tonometern

FORSIKTIGHET! Detektering av gonen sker genom skillnaden i den infraréda reflektion
som registreras av sdndarna: nassidan reflekterar mer an tinningssidan. Om sandarna ar

matningen, till exempel med fingrarna. Hall handen, haret och foremal som till exempel



2. Gor stdden kortare tva klick i taget fér att inte tonometern ska
komma for nara égat.

S

3. Hall tonometern mot ansiktet och titta in i sondbasen.

Sonden pekar vinkelratt mot mitten pé 6gat nar de blaa och grona
cirklarna i sondbasen ar symmetriska.
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4. Om cirklarna inte a&r symmetriska betyder det att sonden inte pekar
vinkelratt mot 6gats mitt. Ratta till tonometerns position.

5. HaAll bada égonen dppna. Om du vill kan du tiacka éver det 6ga som
inte mats for att se cirklarna tydligare.

6. Gor stdden 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.

4\

Vv

5mm
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8.5

1.

Mata ogontrycket

Matningen kan borja nar du ser en enda symmetrisk, gron cirkel.
Tryck pa Mat-knappen @ en enda gang. Sonden kommer att vidréra
ogat latt.

Ett enda pipljud betyder att matningen lyckades. Fortsatt och gor
fler mitningar dnda tills du hor ett enda langt pipljud och ljuset i
sondbasen slacks.

© D

Om sondbasen blinkar rétt och flera pipljud hors betyder det att
nagot gick fel under mitningen. Felorsaken anges pa skdrmen och

med ljudsignalerna.

(<@
Kontrollera skarmen och tryck pa @ for att bekrafta felet. Gor de

korrigeringar som behodvs och gér sedan om matningen. Fel och
avhjalpande atgarder forklaras i kapitel ”8.7 Fel vid matning”.

m



4. En matsekvens bestar av sex mitningar.

OBS! Du kan aven utféra en hel matsekvens genom att trycka och hélla ner Mat-knappen
@ anda tills alla sex méatningar har gjorts.

5. Nar sex korrekta matningar har gjorts hors ett lingre pipljud. Ljuset i
sondbasen slocknar och resultatet visas pa skiarmen.

@S]

Matresultaten forklaras i kapitel 8.8 Kontrollera métresultatet”.

OBS! Om du tror att ett matresultat kan ha blivit fel, till exempel for att du misstanker att
sonden inte traffade mitt pa égat eller kom i kontakt med 6gonlocket, gor om méatningen.

6. Tryck pa @ och gér om méitningen pa det andra 6gat, 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 boéja huvudet och nacken bakat.

2. Hall tonometern i 90 graders vinkel mot ansiktet och gér mitningen
enligt anvisningarna i 8.5 Mita 6gontrycket.

OBS! Innan du borjar méata kan pann- och kindstoden behova forkortas nagot.

3. Efter en korrekt mitning, tryck pa Mit-knappen @ en enda gang.
G6r om mitningen pa det andra dgat.
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8.7

Fel vid matning

Beskrivning

FOR 3 langa M&tningen Tryck pa Mit-knappen @
LANGT pipsignaler | utférdes for langt | o gang for att bekrafta
IFRAN fran gat. Sonden | falet. Skruva stéden
o0e idrérde i
vidrorde inte medurs tills sonden sitter
ogat. ungefiar 5 mm frén dgat
och du ser en grén ljusring.
F(?R 5 korta Matningen Tryck p& Mat-knappen @
NARA pipsignaler Htft’)rdes fornéra | on gang for att bekrafta
00000 ogat. felet. Skruva stéden
moturs tills sonden sitter
ungefiar 5 mm frén dgat.
FEL VIN- | 2 korta Sonden var inte | Tryck pa Mat-knappen @
KEL pipsignaler vmkelrat mot en gang for att bekrafta
Y ) hf’”lh'”nf‘” eller | felet. HAll tonometern s&
wdrorﬂde égonlock | ot sonden pekar vinkelratt
eller 6gonfransar. | mot sgats mitt. Hall dgat
helt 6ppet.
UPPREPA 2.ko.rta S.onden r<:5rde Tryck p& Mat-knappen
pipsignaler | sig felaktigt en gang for att bekrifta
o0 eller traffade felet. Mat igen eller byt
inte hornhinnan sond.
korrekt.
BYT UT 2.korta §onden rérde sig | Tryck p& Mat-knappen @
pipsignaler | inte. en gang for att bekrifta
Y ) felet. Byt till en ny sond.
AVLAS- 2 korta Sensorn kunde Placera tinningsharet
NINGS- pipsignaler | inte identifiera bakom 6&rat. Se till att ditt
FEL det uppmitta ansikte ar helt avtickt.
( X J Soat (hé M A
oga (héger eller [ ryck pa och tryck
vénster). sedan pa ) tills ratt 6ga
(hoger eller vanster) visas
pa skarmen. Tryck pa
for att bekrafta eller tryck
pa returknappen for att
avbryta méatningen.
UPPREPA | 2 korta Det var for stor Tryck p& Mat-knappen @
pipsignaler vafiat_ion mellan en gang for att bekrafta
Y matningarna. felet. G6r om maétningen.

Tryck pa @ for att bekrifta felet och fortsatta med matningen.




8.8 Kontrollera matresultatet

Efter en korrekt matning visas métresultatet pa skarmen. Kvaliteten pa
matningen anges med en farg:

Gron: god matkvalitet

Gul: godtagbar matkvalitet

Det var for stor variation mellan matningarna. Gor om matningen.

Tonometern sparar beréknat 6gontryck fran avlasningen i mmHg, tidpunkt
och datum fér matningen, vilket 6ga som méittes 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 @9 nar du har noterat métresultatet pa skarmen.
Tryck pa n tills du ser HISTORY (HISTORIK) pa skarmen.
Tryck pa @

Tryck pa ﬁ och D for att se dina maétresultat. Tonometern visar de 100
senaste matresultaten.

A own

5. Ga tillbaka genom att trycka pa &&.

18/09/2017

1-Datum och tid fér 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
(liggande pa rygg)

5-Gront resultat betyder god matkvalitet, gult betyder godtagbar kvalitet.
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Se kapitel "12.3 Overféra métdata till iCare CLINIC eller iCare CLOUD” for att
se hur du for 6ver métresultaten 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.

L

Kassera sonden och behéllaren som blandat avfall.

-

g |

10 Tonometerns lagen

101 Ovningslige

Anvand dvningslaget om du vill éva med tonometern innan du gor en
matning. | évningslaget far du ta 10 méatningar. 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.

SETTINGS

PRACTICE
MODE
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1. Tryck och hall ner @ for att starta tonometern.
2. Tryck pa n tills du ser SETTINGS (INSTALLNINGAR) pa skarmen.

3. Tryck pa @

4. Tryck pa D tills du ser PRACTISE MODE (OVNINGSLAGE) p& skidrmen.
5. Tryck pa @

6. Sattisondbasen i tonometern.

7. Tryck pa @

8. Justera tonometerns position mot ansiktet och tryck pa @ 10 ganger.

N&r tonometern visar dina resultat kan du anvédnda navigeringsknapparna for
att se vilka fel som uppstod under 6vningens gang. For att mata igen, tryck
pa (»), eller tryck pa &8 for att terga till installningarna.

10.2 Hyreslage

Med programvaran iCare CLINIC kan vardpersonalen stélla in tonometern

pa hyreslage. Funktionen anvands for att stalla in en hyresperiod for
tonometern. Patienten kan anvanda tonometern for att gbra matningar under
hyresperioden. Nar hyresperioden tar slut kan patienten inte langre anvanda
tonometern for att gora matningar.

For instruktioner om att stalla in hyreslage, se Anvandarhandboken for iCare
CLINIC, EXPORT och PATIENT?2 for vardpersonal.

FoOr att se nar hyresperioden gar ut:

1. Tryck och hall ner @ for att starta tonometern.
2. Tryck pa n tills du ser INFO.

3. Tryck pa @

4. Tryck pa n

5. Gatillbaka genom att trycka p& @&

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Dolt lage

Vardpersonalen kan anvanda programmet iCare CLINIC for att stélla
in tonometern pa dolt ldge. Darmed doljs métresultaten for patienten.
Kvaliteten pa matningarna visas med gron eller gul farg, precis som i
normallage. Under HISTORIK visas all 6vrig information om matningar,
férutom matresultatet.

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

18/09/2017
07:37 AM

RIGHT K
< 3 >

RESULTAT HISTORIK

7



For instruktioner om att stélla in dolt l&ge, se Anvandarhandboken for iCare
CLINIC, EXPORT och PATIENT?2 for vardpersonal.

11 Tonometerns installningar

1. Tryck och hall ner @ for att starta tonometern.

Tryck pa D tills du ser SETTINGS (INSTALLNINGAR) pé& skiarmen.
Tryck pa @

Tryck pa ﬁ eller D for att bladdra mellan installningarna.

Valj en installning genom att trycka pa @

o oA W N

Stang installningarna genom att trycka pa G

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS

111 Sprakinstillningar

1. For att byta sprék, tryck pa ﬂ eller D tills du ser LANGUAGE (SPRAK).

Tryck pa @
Tryck pa ﬁ eller D tills du hittar dnskat sprék, och tryck pa @

Howon

Atergé till installningarna genom att trycka pa @&

1.2 Tidsinstallningar

1. For att stalla in klockan, tryck pa ﬁ eller n tills du ser TIME (TID).
2. Tryck pa @

3. Tryck pa ﬁ eller D tills du hittar énskat tidsformat, och tryck pa @
4. Tryck pa ﬁ eller D tills du hittar dnskad tidszon, och tryck pa @

5. Tryck pa ‘ eller D tills du hittar 6nskad timme, och tryck pa @

6. Tryck pa ﬁ eller ‘ tills du hittar 6nskad minut, och tryck pa @

1.3 Datuminstallningar

1. For att byta datum, tryck pa ﬁ eller n tills du ser DATE (DATUM).
Tryck pa @

Tryck pa ‘ eller D tills du hittar 6nskat datumformat, och tryck pa @
Tryck pa ﬁ eller n tills du hittar dnskat artal, och tryck pa @

Tryck pa ﬁ eller D tills du hittar énskad manad, och tryck pa @
Tryck pa ‘ eller D tills du hittar 6nskad dag, och tryck pa @

o o kr W N

118



1.4 Volyminstallningar

1. For att justera ljudvolymen, tryck pa “ eller D tills du ser SOUND
(LJUD).

2. Tryck pa @

3. Tryck pa ‘ eller D tills du nar 6nskad ljudvolym, och tryck pa @

1.5 Sondbasens ljusinstillningar

1. For att andra sondbasens ljusstyrka, tryck pa ﬁ eller n tills du ser
LIGHT (LJUS).

2. Tryck pa (»).
3. Tryck pa “ eller D tills du nar onskad ljusstyrka, och tryck p& @

1.6 Skarmens ljusstyrka

1. For att andra skarmens ljusstyrka, tryck pa “ eller n tills du ser
BRIGHTNESS (LJUSSTYRKA).

2. Tryck pa @
3. Tryck pa “ eller n tills du nar onskad ljusstyrka, och tryck pa @

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 dven pa etiketten pa tonometerns baksida.

12 iCare-programvarusystem
A VARNING! Vid avlasning av matdata pa klinik eller i sjukhusmiljo ska du se till att
tonometer och dator eller mobiltelefon som inte &r medicinsk utrustning inte befinner
sig i patientens direkta narhet, alltsd minst 1,5 meter fran patienten.
iCare-programvarusystemet bestar av foljande:
+ iCare HOME2-tonometer
- iCare CLINIC, en webblasartjanst som vardpersonal och patienter kan
anvanda for att visa matdata
- Mobilappen iCare PATIENT2, som patienten och vardpersonalen anvander
for att visa patientdata och éverféra 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 matdata 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®.

119



120

Observera att matresultat automatiskt raderas fran tonometerns minne om
du for dver dem med iCare EXPORT- eller PATIENT2-appen.

For instruktioner om programvarusystemet, se Anvandarhandboken for iCare
CLINIC, EXPORT och PATIENT2 for vardpersonal eller Anvandarhandboken for
iCare CLINIC, EXPORT och PATIENT2 for patienter.

—

iCare
PATIENT2

) L

121 Efterlevnadsstandarder

Den mobilenhet eller dator som ansluts till iCare HOME2-tonometern i
patientmiljon maste Gverensstamma med IEC 60601-1.

Utrustning som inte foljer IEC 60601-1 méaste hallas borta fran
patientmiljon och maéste folja IEC 60950-1 eller IEC 62368-1 eller liknande
sakerhetsnormer.

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 osaker, 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 6ver data fran tonometern
till molntjansten iCare CLINIC maste vardpersonalen forst skapa ett konto
pa iCare CLINIC p& https://store.icare-world.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 stk pa iCare PATIENT2.
Folj instruktionerna for installation pa skarmen.

For information om hur du registrerar ett privat konto p& 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.


https://store.icare-world.com

12.3 Overfora mitdata till iCare CLINIC eller iCare CLOUD

12.31 Ansluta med USB
Q VARNING! Anslut ingenting till tonometerns USB-port, forutom medféljande USB-kabel.

>P> B

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

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 &r ansluten.

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

OBS! Om du har en iPhone kan du inte ansluta med USB. Anslut med Bluetooth istallet.

USB-C
e
[ = ) w—
Micro USB

USB-A

I

Oppna programmet iCare EXPORT pé datorn eller appen iCare PATIENT2
pa din mobilenhet.

Anslut tonometern till din mobilenhet eller dator med USB-kabeln som
medféljer 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 péa datorn eller appen iCare PATIENT2
pé din mobilenhet.

Tryck och hall nere @ for att starta tonometern.

Tryck pa n tills du ser SETTINGS (INSTALLNINGAR) pé& skiarmen.
Tryck pa @

Tryck pa n tills du ser BLUETOOTH, och tryck pa @

Tryck n och tryck pa @
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7. Gatill enhetslistan pa mobilenheten eller dator och valj tonometern fran
menyn. Kontrollera att tonometerns serienummer Gverensstammer med

numret pa tonometerns baksida.

iCare HOME2
i

[sN] 2007RH001)

8. Nar programmet uppmanar dig att ange PIN-kod, ange den PIN-kod som

visas pa tonometerns skarm.

[F=3]
012345
PIN CODE

Om du slér in fel kod avbryts kopplingen och du méste boérja om fran

borjan.

9. Nar det star BLUETOOTH ANSLUTEN pa tonometerns skarm ska du

trycka pa @

10. Folj de instruktioner som visas pa mobilen eller datorn.

12.4 Bluetooth-aviseringar och felmeddelanden

BLUETOOTH PA

Beskrivning

Bluetooth ar pé.

Atgirder

BLUETOOTH AV

Bluetooth ar av.

EXPORT eller iCare
PATIENT2.

000000 PIN-kod for koppla Sla in PIN-koden pa
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.




Beskrivning

Atgarder

KOPPLING AVBROTS

Parkopplingen avbrots.

Tryck pa @ for att
bekrafta aviseringen
och borja om
parkopplingen fréan
bérjan, vid behov.

BLUETOOTH-FEL

iCare PATIENT2.

Felaktig PIN-kod, eller
parkopplingen avbrots
av iCare EXPORT eller

Tryck pa @ for att
bekrafta aviseringen
och borja om
parkopplingen fran
bérjan.

13 Felsokning

Beskrivning

Atgarder

BYT UT Batterierna ar Sitt i nya batterier.
urladdade.
FEL vid USB- Avligsna USB-kabeln fréan
anslutning. tonometern och anslut

den igen.

BLUETOOTH- Felaktig PIN-kod, eller [y c) o2 @ for att

FEL parkopplingen avbrdts | ol rafta aviseringen och
av iCare EXPORT eller barja om parkopplingen
iCare PATIENT2. fran bérjan.

SERVICE ID Internt fel. Anteckna det service-ID

som visas pa skdrmen.
Stang av tonometern. Boka
service for tonometern
genom att kontakta den
organisation som du fick
tonometern genom eller
Icare Finland direkt. Se
kapitel "14.4 Lamna in
tonometern for service
eller reparation”.

Tvéngsavstangning.
Tonometern visa
felkoden (NN) i 3
sekunder och stings
sedan av.

Starta tonometern. Om
felet patraffas upprepade
ganger, boka service fér
tonometern genom att
kontakta den organisation
som du fick tonometern
genom eller Icare Finland
direkt.

HYRESTID SLUT

Tonometerns hyrestid
har gatt ut och
matningsfunktionen
ar 3st.

Lamna tillbaka tonometern
till kliniken eller kontakta
kliniken for att forlanga
hyrestiden.
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14 Underhall

A VARNING! Tonometern far endast 6ppnas av behérig iCare-servicepersonal. Tonometern
innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren, bortsett fran batterierna och
sondbasen. Tonometern kraver ingen rutinmassig service eller kalibrering, férutom att
batterierna bér 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 &r ansluten.

VARNING! Service och underhall far inte utféras medan tonometern anvands.

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
manad.

>BE>P:BPPB P P

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.

fq

3. Lyft av hylsan fran tonometern.




4. Dra av sondbasen.

v

5. Sattien ny sondbas i tonometern.

IS

6. Satt tillbaka hylsan.

b

7. Vrid hylsan medurs tills den sitter stadigt. Ta inte i for hart.

{5

Kasta den anvdnda sondbasen. Bestéll nya sonder eller sondbaser genom att
kontakta den organisation som du fick tonometern genom eller Icare Finland
direkt.

14.2 Rengora och desinficera tonometern

Q VARNING! Sznk aldrig ned tonometern i vatska. Vatska far inte sprutas, héllas eller
spillas pa& tonometern eller dess tillbehor, anslutningar, strombrytare eller ppningar i
holjet. Eventuell vatska ska omedelbart avlagsnas fran tonometerns yta.

A VARNING! Sondbasen ska alltid bytas, inte rengoras.

A FORSIKTIGHET! Vissa mikrobiologiska agenter (till exempel bakterier) kan éverféras frén
pann- eller kindstodet. For att forhindra detta ska pann- och kindstédet rengéras med
desinfektionsmedel infor varje ny patient.
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Vardpersonalen ska forhindra korskontaminering genom att desinficera
utsidan av tonometern med isopropylalkohol 70%-100% eller etanol 70%
innan tonometern l&nas ut till patienter. Om tonometern blir smutsig
under anvandning kan patienten rengéra den med en trasa eller en fuktig
pappershandduk.

For att rengora applikatorn, skolj den med rent vatten och lata 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
utgdngsdatum pa sondens forpackningsetikett.

Kontrollera tonometern avseende mekaniska och funktionella skador arligen.
Kontrollera aven att sékerhetsmarkningen ar hel och gér att ldsa. Kontakta
tillverkare eller distributdér om du upptacker skador eller férsamringar.

En uppsattning batterier forvantas racka till 6ver 1000 matningar vid normal
anvandning. Batteriernas héallbarhet kan variera beroende pa marke och
modell.

Galler endast 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
sondférpackning som anvands, och eventuellt service-ID fran tonometerns skarm.

For fraktinstruktioner, kontakta den organisation som du fatt tonometern
genom eller den tekniska serviceavdelningen pa Icare Finland (se www.
icare-world.com). Om inte Icare Finland anger nagot annat behéver 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 behover hjalp med att stalla in, anvanda eller underhalla tonometern, eller vill
rapportera ovantad funktion eller ovantade héndelser, 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.

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 bestéar generellt av papper, kartong och
forpackningar av dessa. Atervinn enligt gillande lag och regelverk pé orten.

Lagg tillbaka sonderna i behéllaren och kassera som blandat avfall.

c’s\ Sondernas plastaskar &r tillverkade av polypropen. Dessa ska

0
;P-’ kasseras eller atervinnas som plast enligt gallande lagar och

regelverk.



15 Ordlista

« Hornhinna: ogats yttersta kupolformade klara skikt

- Forvantad livslangd: forvantad livslangd innan enheten behdver bytas

+ Pannstdd/Kindstdd: tonometerns justerbara stéd

+ GAT: Goldmann Applanation Tonometry, standardtestet for att mata trycket
i ogat

- Intraokulért tryck: égontrycket

+ |OP: intraocular pressure = intraokulart tryck

- mmHg: mattenhet for 6gontrycket

+ Sond: den del av tonometern som vidror égat och ar for engdngsbruk

- 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

- Hallbarhetstid: den tid som sonden forblir steril i o6ppnad forpackning

- Rygglage: nar du ligger pa rygg med ansiktet uppat

16 Tillbehor, delar och forbrukningsvaror

Bestall tillbehdr, delar och andra tillbehdr genom att kontakta antingen

tillverkaren eller din lokala distributor.

SKU Produktbeskrivning i Matt
(h6jd 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 spérr 48 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 fér 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
548B Skruvmejsel Torx TX8 15¢ 16 mm x 90 mm
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17 Teknisk information

171 Teknisk beskrivning

é VARNING! Tonometern f&r inte modifieras p& ndgot satt. Andringar eller modifikationer
som inte uttryckligen har godkants av tillverkaren kan medféra att anvandaren inte
langre ar berattigad att anvanda utrustningen.

OBS! Det existerar en sarskild 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 till1 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 férvaring.

OBS! Om forpackningen utsétts for miljoforhallanden utanfér de som anges i denna manual ska
tillverkaren kontaktas.

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

Anvandningsklassificering: multipel anvandning med flera patienter
(tonometer)

Tonometerns interna klocka synkroniseras manuellt eller genom anslutning
till ett IT-n&tverk.

Serienumret star pa tonometerns baksida. Sondernas partinummer (LOT)
finns pa sidan av sondasken och blisterférpackningen. Det finns inga
elektriska anslutningar mellan tonometern och patienten. Alla delar av
tonometern ar monterade och tonometern har ett elektriskt stotskydd av
brytarfelstyp.



17.2 Systemkrav for iCare CLINIC

+ Internetuppkoppling

- Webblésarkrav: Edge (90 och senare), Chrome (v 58 och senare), Firefox (v
53 och senare) och Safari (517 och senare)

Se iCare-programvarans bruksanvisningar for de senaste systemkraven for
programvaran.

17.21 Datorns systemkrav for iCare EXPORT

- X86 eller x64 1 GHz Pentiumprocessor eller motsvarande

+ 512 MB RAM

+ 512 MB i harddiskutrymme (plus 4,5 GB om .NET inte redan finns
installerat)

- USB 2.0-anslutning

+ Skarm med uppldsning 800x600 och 256 farger

- DirectX 9-kompatibelt grafikkort

- .NET Framework 4.61 eller senare

- Operativsystem: Windows 10 eller Windows 11

+ 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 i0S 12
eller senare

+ USB OTG-kabel C hane — C hane, medftljer tonometern

+ Internetuppkoppling

For att bekrafta 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-natverk som innehaller annan utrustning kan
det medfora oidentifierade risker fér patienter, operatorer eller tredje part.

A VARNING! Den ansvariga organisationen ska identifiera, analysera, utvardera och
begransa eventuella ytterligare risker som uppstar genom att tonometern ansluts till
IT-n&tverk som innehéller annan utrustning.

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

+ forandringar i IT-natverkets konfiguration

+ att nya komponenter ansluts till IT-n&tverket

- att komponenter kopplas ur fran IT-n4tverket

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

For att 6verfora matdata fran tonometern till mobilenhet eller dator, maste
tonometern vara ansluten via Bluetooth eller USB. Mobilenheten eller datorn
maste vara ansluten till internet eller till sjukhusets IT-nat. Tonometern kan
anvandas fristdende utan Bluetooth eller USB-anslutning. Tonometern ar
konstruerad sa att natverksavbrott inte hindrar den fran att fungera normailt.
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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
PATIENT2 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 webblasare.

17.5 Potentiellt farliga situationer som kan uppsta pa
grund av funktionsfel i IT-natverket

Inga data forsvinner fran tonometern om nétverksanslutningen avbryts under
datadverforingens gang. Matdata kan hamtas fran tonometerns historik och
overforas nar anslutningen aterupprattas.

Funktionsfel eller konfigurationsfel i IT-n&tverket kan gora att data inte
overfors.

17.6 Krav pa IT-nitverket

Ansvarig organisation rekommenderas starkt att alla datorer och
mobilenheter som anvands ska ha uppdaterat virusskydd. Ansvarig
organisation rekommenderas ocksa att installera alla tillgangliga
sakerhetsuppdateringar pa alla webblasare, datorer och mobilenheter som
anvands.

177 Prestandadata

1771 Kliniska prestandadata

En klinisk studie genomfordes for att analysera variabiliteten hos
sjalvmatningarna av det intraokuléra trycket (IOP) med iCare HOME2-
tonometern i jamforelse med variabiliteten hos IOP-métningarna med
referenstonometern (iCare IC200, ANSI Z80.10-2014-kompatibel) dver ett
brett spektrum av IOP-matvarden.

Uppgifter om prestanda erholls fran en klinisk studie. Studien genomférdes
pa East West Eye Institute, CA 90013, USA och inbegrep 47 patienter. Alla
patienter befanns vara kvalificerade for analys. Alla patienter var antingen
diagnostiserade glaukompatienter eller hade misstanke om glaukom. Ett
slumpméassigt 6ga valdes som studiedga for varje patient.

Sakerhet: Inga biverkningar (inklusive rispor pa& hornhinnan) noterades for
studiepopulationen.

Resultat: Medelvardet for den parvisa skillnaden och standardavvikelsen
(iCare HOME?2 - iCare 1C200) var 0,55 mmHg och 2,69 mmHg.

iCare HOME2-variabiliten (skillnaden mellan upprepade matningar) for varje
patient var ~7,9 % for alla IOP-intervall.

Sammanfattning av studieresultat (sittande och liggande positioner)



Grupp N | HOME2 Referens, | Differens |95% KI fér |95% LOA
IC200 genom- for genom-
Medel- Medel- Medel- snittlig snittlig
varde (SD) | varde (SD) | varde (SD) differens differens
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 till <23 | 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
223 mmHg | 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4.19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Totalt 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 -5,82, 4,72
4,17) (4,67) (2,69)

FORSIKTIGHET! Observera att métresultaten kan variera mellan en IOP-sjalvmatning
och en IOP-matning utford av en sjukvardspersonal.

A

I en klinisk prévning var medelskillnaden mellan matningarna utférda av en
sjukvardspersonal och en I0P-sjalvmatning -1,45 mmHg for sittande och 0,71 mmHg
for rygglage. Den totala medelskillnaden mellan sjalvuppmétta IOP-varden och
vardpersonalens uppmatta IOP-varden var 0,55 mmHg.

17.7.2 Jamforelseresultat

Repeterbarhet for iCare HOME2-tonometern prévades i ett jamforelsetest.
Testen utfordes genom matning pa 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 repeterbarhet utférdes 10 matningar med iCare HOME2-tonometern
i tre olika matvinklar (med sonden pekande pa den konstgjorda hornhinnan i
0, 45 och 90 grader mot horisontalplanet).

iCare HOME2 tonometer uppvisade 6verensstdmmelse med de verkliga
manometriska trycken med R-kvadratvarden pd minst 99,7 % oavsett
matvinkel (O, 45 eller 90 grader). | genomsnitt underskattade iCare HOME2-
tonometern trycket med 0,04 mmHg med avseende pa det verkliga
manometriska trycket med en standardavvikelse pa 0,37 mmHg.

Reproducerbarheten bedomdes genom ett test dar tva operatorer utforde
tre méatningar med tre olika iCare HOME2-tonometrar. Tre olika trycknivaer
(7,10, 20, 30, 40 och 50 mmHg) och tre olika vinklar (0, 45 och 90 grader)
anvandes. Medelskillnaden mellan operatdrerna var 0,14 mmHg med en
standardavvikelse pa 1,21 mmHg. R-kvadratvardet i regressionsanalysen var
99,4 %, vilket indikerar hog reproducerbarhet mellan operatérerna och iCare
HOME2-tonometrarna.

Observera att villkoren for jamforelsetestning inte tacker alla felkéllor i en
klinisk milj6 och darfér forvantas hogre variabilitet vid klinisk anvandning.

Pa grund av den kontrollerade testmiljon aterspeglar inte standardavvikelsen
for jamforelsetesterna den matningsvariabilitet som kan forvantas vid
faktiskt hemmabruk.
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17.8

Symboler och varumairken

Allman varningsskylt

LOT

Batch-kod

LOT-nummer

Se bruksanvisning

-l

Tillverkningsdatum

Serienummer

STERILE| R

Steriliserad med
strélning

For engangsbruk

Far ej ateranvandas

4
‘
« 4y

Forvaras torrt

&) 2= B

Anvand senast

R

Icke-joniserande
elektromagnetisk
strélning

T
N
N

Skyddad mot finger-
kontakt med farli-
ga delar. Skyddad
mot fasta féremal
stérre én 12,5 mm @.
Skyddad mot lodratt
fallande droppar nar
skalet lutas upp till
15°.

)

Tillverkare

Del med brytarfels-
skydd

M

EU WEEE-symbol
(Europeiska direktivet
om avfall som utgoérs av
eller innehaller elek-
triska eller elektroniska
produkter).

Kasta inte den har
produkten tillsammans
med hushéllsavfall.
Skicka till lamplig
anlaggning foér insamling
och atervinning.

Enligt federal lag-
stiftning i USA far
forsaljning av detta
instrument endast
ske genom eller pa
ordination av lakare
eller person med er-
forderligt tillstand.

€3 Bluetooth

Bluetooth-
kommunikation

Regulatory
Compliance Mark
(RCM) i Australien och
Nya Zeeland

e

Markning for teknisk
Overensstammelse och
certifieringsnummer
fran japanska inrikes-
och kommunikations-
ministeriet (MIC)

Se
anvindarhandboken

MD

Produkten ar en
medicinteknisk produkt

Gransvarden for
temperatur

Gransvarden for
luftfuktighet

Gransvarden for
Llufttryck

Atervinningsbart
férpackningsmaterial

CE-maérke

Taiwans NCC-marke
National
Communications
Commission)




17.9 Information till anviandaren om tonometerns
radiokommunicerande del

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 <2,2mW (3,4 dBm)
Sandningsavsténd 10 meter

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

1711 Forsiakran om overensstammelse

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 odnskad funktion

Andringar eller modifikationer som inte ar uttryckligen godkanda av Icare

Finland Oy kan medfora att anvandaren inte langre ar berattigad att anvanda

utrustningen.

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 stérningar i

en installation i en bostadsmilj6. Den har utrustningen genererar, anvander

och kan utstréla radiofrekvensenergi samt kan orsaka skadliga stérningar

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 pa,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.
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Den har produkten anvander det olicensierade ISM-bandet p& 2,4 GHz.

Om den har produkten anvands runt andra tradlésa enheter, inklusive
mikrovagor och tradldst 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 évriga utrustningen om sadana
storningar uppstar

eller placera den har produkten pé en annan plats innan den anvands, eller
anvand inte den har produkten i nirheten av andra tradlosa enheter

1712 Elektromagnetisk forsiakran

A 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! 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 férekomma i narheten av utrustning som ar mérkt med
symbolen for icke-joniserande stralning.

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 rér sig med hjalp av
magnetfalt. Externa magnetfalt eller utstralade RF-elektromagnetiska falt kan darfor
stora sonden och forstéra méatningen. Om det skulle handa visar tonometern
felmeddelanden under hela matningen och uppmanar dig att gora om matningen.
Situationen kan lsas antingen genom att avlagsna storningskallan fran enhetens narhet
eller genom att gora méatningen pa annan plats utan sadana storningar.

A FORSIKTIGHET! Overforingen av matdata kan férhindras av elektromagnetiska
stérningar. Om det hander, ateranslut tonometern till datorn eller mobiltelefonen. Om
problemet kvarstar, dverfor data pa annan plats utan storningar. Matdata raderas inte
fran enheten innan de har kunnat éverféras.

A FORSIKTIGHET! Biarbar och mobil kommunikationsutrustning i radiofrekvens kan
paverka tonometern.

> BB B

é 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, till exempel kansliga sensorer.
iCare HOME2-tonometern ar 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 forsdkran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetiska emissioner

iCare HOME2-tonometern (TA023) 4r avsedd att anviandas i en hemvardsmiljé med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023)
ska sikerstilla att den anvénds i s&dan miljo.

Radiofrekvent stralning enligt

CISPR 11

Grupp 1

iCare HOME2 (TA023) ar batteridriven
och anvander radiofrekvent energi
enbart for intern funktionalitet. Dess
radiofrekventa stralning ar darfér lag
och orsakar sannolikt inga storningar
pa narbeldgen utrustning.

Radiofrekvent stralning enligt

CISPR 11

Klass B

iCare HOME2 (TA023) passar for att
anvandas i alla slags byggnader,
inklusive hem och byggnader

som &r direktanslutna till det
allminna lagspanningsnitet for
bostadsbyggnader

Harmoniska Overtoner
IEC 61000-3-2

EJ TILLAMPLIGT

EJ TILLAMPLIGT

Spanningsvariationer och

flimmer
IEC 61000-3-3

EJ TILLAMPLIGT

EJ TILLAMPLIGT

Riktlinjer och tillverkarens forsikran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetisk immunitet

iCare HOME2-tonometern (TA023) 4r avsedd att anviandas i en hemvardsmiljé med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023)
ska sikerstilla att den anvénds i s&dan miljo.

Immunitetsprovning

Provningsniva enligt
IEC 60601

Efterlevnadsniva

Riktlinjer for
elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golv ska vara av tra,

urladdning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft betong eller klinker. Om

IEC 61000-4-2 golvbeldggningen bestar av
syntetiskt material maste
den relativa luftfuktigheten
vara minst 30 %

Snabba elektriska + 2 kv EJ TILLAMPLIGT EJ TILLAMPLIGT

transienter/pulsskurar 100 kHz

IEC 61000-4-4

repetitionsfrekvens

Overspianning
IEC 61000-4-5

+1 kV mellan ledningar
+2 kV mellan
ledning(ar) och jord

EJ TILLAMPLIGT

EJ TILLAMPLIGT

Spéanningsfall,

korta avbrott och
spanningsvariationer i
natledningar

IEC 61000-4-11

0 % UT under 0,5 cykel
(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 magnetiska
(50/60 Hz) falt bér ligga pa nivéer som
magnetfalt ar normala for en typisk plats
IEC 61000-4-8 i en typisk kommersiell miljé

eller sjukhusmiljo.
VARNING! Killor till
kraftfrekventa

magnetiska falt far

inte anvéndas pa kortare
avstand 4n 15 cm fran alla
delar av iCare HOME2
(TA023), inklusive de kablar
som specificeras av
tillverkaren, for att undvika
forsamrad funktion.
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Riktlinjer och tillverkarens forsdkran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetisk immunitet

iCare HOME2-tonometern (TA023) dr avsedd att anviandas i en hemvardsmiljé med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023)
ska s#kerstilla att den anvinds i s&dan miljé.

Immunitetsprovning

Provningsniva enligt
IEC 60601

Efterlevnadsniva

Riktlinjer for elektromagne-
tisk miljoé

Ledningsbundna 3V 3V
stdrningar orsakade av 0,15 MHz - 80 MHz A VARNING!
radiofrekventa falt
6 VilSM- och 6V Barbar kommunikationsut-
amatérradio- rustning i radiofrekvens (in-
band mellan 0,15 MHz klusive kringutrustning sdsom
|EC 61000-4-6 och 80 MHz antennkablar och externa
antenner) far inte anviandas
80 % AM vid pa kortare avstand &n 30 cm
1kHz fran alla delar av iCare HOME2
(TA023), inklusive de kablar
som specificeras av tillverka-
ren, 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 kommunikationsut-
rustning i radiofrekvens (in-
klusive kringutrustning sdsom
antennkablar och externa
antenner) far inte anviandas
pa kortare avstand &n 30 cm
frén alla delar av iCare HOME2
(TA023), inklusive de kablar
som specificeras av tillverka-
ren, for att undvika férsamrad
funktion.

Stoérningar kan forekomma i
nédrheten av utrustning som &r
markt med féljande symbol:

()

Riktlinjer och tillverkarens forsdkran IEC 60601-1-2: 2014; Upplaga 4.0

Elektromagnetisk immunitet

iCare HOME2-tonometern (TA023) 4r avsedd att anviandas i en hemvardsmiljo med de
elektromagnetiska egenskaper som anges nedan. Anvandaren till iCare HOME2-tonometern (TA023)
ska sikerstilla att den anvands i sddan miljo.

Immunitetsprovning Provningsniva enligt Efterlevnadsniva Riktlinjer for
IEC 60601 elektromagnetisk miljo
Narfalt fran tradlos 380-390 MHz 27 V/m
RF-kommunikationsut- | 27 V/m; PM 50 %j; A VARNING!
rustning 18 Hz
IEC 61000-4-3 Barbar kommuni-
430 - 470 MHz 28 V/m kationsutrustning i
28 V/m; (FM %5 kHz, 1 radiofrekvens (inklusive
kHz sinus) kringutrustning sdsom
antennkablar och
PM; 18 Hz externa antenner)
9 V/m far inte anviandas pé&
704-787 MHz kortare avstand 4n 30
9 V/m; PM 50 %; cm fran alla delar av
217 Hz iCare HOME2 (TA023),
28 V/m inklusive de kablar som
800-960 MHz specificeras av tillver-
28 V/m; PM 50 %; karen, for att undvika
18 Hz forsamrad funktion.
28 V/m Stérningar kan fo-
1700 - 1990 MHz rekomma i narheten
28 V/m; PM 50 %; av utrustning som ar
217 Hz markt med féljande
28 V/m symbol:
2400 - 2570 MHz
28 V/m; PM 50 %; (((0)))
217 Hz ‘
9 V/m

5100 - 5800 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz
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Oplysningerne i dette dokument kan eendres uden varsel. Opstar der en konflikt vedrarende et
oversat dokument, er den engelsksprogede udgave gzeldende.

R

Dette apparat overholder:

Medical Device Regulation (MDR) 2017/745
RoHS Directive 2011/65/EU
Radioudstyrsdirektivet 2014/53/EU

C€....

Copyright © 2023 Icare Finland Oy. Alle rettigheder forbeholdes. iCare er et registreret
varemeerke tilhgrende iCare Finland Oy, alle andre varemazerker tilhgrer deres respektive ejere.
Fremstillet i Finland.

Android er et registreret varemeerke eller varemeerke tilhgrende Google Inc. Google Play er et
varemeerke tilhgrende Google LLC. App Store er et varemeerke tilhgrende Apple Inc.

Bluetooth® ordmeerket og logoer er registrerede varemazerker ejet af Bluetooth SIG, Inc., og
enhver brug af sddanne maerker af iCare Finland Oy foregar under licens. Andre varemeerker og
handelsnavne er de tilhgrende respektive ejeres.

iCare Finland Oy
Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finland
Tel. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com
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Sikkerhedsinformation

For sundhedspersonale

ADVARSEL! Sundhedsfagligt personale skal informere patienterne om ikke at sendre
eller afbryde deres behandlingsplan uden at modtage vejledning fra sundhedsfagligt
personale.

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 fra patienten.

ADVARSEL! Tilslutning af tonometer til it-netveerk, herunder til andet udstyr, kan
medfgre hidtil uidentificeret risiko for patienter, operaterer eller tredjeparter.

ADVARSEL! Den ansvarlige organisation skal identificere, analysere, evaluere og
kontrollere eventuel yderligere risiko, som fglge af at tonometeret forbindes med
it-netveerk, herunder andet udstyr.

FORHOLDSREGEL! Visse mikrobiologiske organismer (f.eks. bakterier) kan overfgres fra
pande- eller kindstgtten. Derfor skal pande- og kindstgtte renses med et desinficerende
middel, fgr apparatet bruges til en ny patient.

FORHOLDSREGEL! Andringer i it-netvaerket kan introducere nye risici, der kraever
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-netvaerket

Til patienter og sundhedspersonale

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet til personlig brug. Det er forbudt at male pa
andre mennesker, dyr eller genstande.

ADVARSEL! Brug ikke tonometeret i de begraeensede miljger, der er defineret i afsnit 75.2
Miljgrestriktioner” i denne vejledning.

ADVARSEL! Patienter ma ikke aendre eller afbryde deres behandlingsplan uden at
modtage vedledning fra sundhedsfagligt personale.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke tabes. For at undga at tabe tonometeret og sarge for
sikker handtering af apparatet, skal du altid bruge handledsremmen og holde apparatet
fastgjort til handleddet under brug. Hvis tonometeret tabes, og tonometerkabinettet gar
op, skal du trykke pa kabinettet for at lukke alle &bninger.

ADVARSEL! Hvis du fjerner, tildeekker eller beskadiger en etiket eller et maerke pa
tonometeret, bortfalder alt ansvar og forpligtelse fra producenten vedrgrende
tonometerets sikkerhed og effektivitet.

ADVARSEL! Tag batterierne ud af tonometeret, hvis det ikke forventes at blive brugt i et
stykke tid.

ADVARSEL! Kun prober ma beragre gjet. Undga at rgre ved gjet med andre dele af
tonometeret. Stik ikke tonometeret ind i gjet.

ADVARSEL! Hvis du har brug for hjeelp til brug af iCare HOME2-tonometeret, skal du
kontakte sundhedsfagligt personale.

ADVARSEL! Brug af gjendraber lige for malingen eller lokalbedavelse kan pavirke
maleresultatet.

ADVARSEL! Brug ikke prober uden plastikspids. Brug ikke deforme prober. Kontakt
producenten eller den lokale forhandler, hvis du opdager defekte sonder eller
sondepakker.

ADVARSEL! Brug kun producentens originale og godkendte prober. Proberne er
udelukkende til engangsbrug (et enkelt par méalesekvenser). Hver session er defineret
som en vellykket maling i begge gjne, men hvis det ene gje er enten betaendt eller
inficeret, males det sunde gje forst.

ADVARSEL! Brug kun intakte 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, gdelaeggelse af proben,
krydskontaminering med bakterier eller virusser og gjeninfektion. Alle producentens
forpligtelser i forbindelse med apparatets sikkerhed og effektivitet vil bortfalde, hvis
proben gensteriliseres eller genbruges.

ADVARSEL! For at undgd kontamination skal ubrugte prober opbevares i zesken. Rar ikke
ved en nggen probe. Du ma ikke bruge proben, hvis den kommer i kontakt med en
ikke-steril overflade som et bord eller gulvet.

ADVARSEL! Tonometerets kind- og pandestgtter ma kun forkortes lidt ad gangen, sa
tonometeret ikke kommer for teet pa gjet.
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ADVARSEL! Tilslut ikke andet end det USB-kabel, der fulgte med tonometeret til dets
USB-port.

ADVARSEL! Hold USB-kablet uden for barns og keeledyrs reekkevidde pa grund af
risikoen for kveelning.

ADVARSEL! Tonometerets batterier er ikke genopladelige. Forsgg ikke at oplade
tonometeret med USB-opladere tilsluttet elnettet.

ADVARSEL! Du ma kun tilslutte USB-kablet til tonometerets USB-port, nar du overfarer
patientmaledata. Du ma ikke tage malinger, nar USB-kablet er tilsluttet.

ADVARSEL! Tonometeret ma kun abnes af kvalificeret iCare-servicepersonale. Bortset
fra batterier og probebase indeholder tonometeret ikke dele, der kan serviceres af
brugere. Tonometeret kreever ikke rutinemaessig service eller kalibrering bortset fra
udskiftning af batterier mindst en gang arligt samt udskiftning af probebasen hvert halve
ar. Hvis der er grund til at tro, at tonometeret bar serviceres, skal du kontakte
producenten eller den lokale forhandler.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke repareres eller samles igen af andre end producenten
eller dennes autoriserede servicecenter. Hvis tonometeret er i stykker, ma det ikke
bruges. Bring det til et autoriseret iCare-servicecenter til reparation.

ADVARSEL! For at undgé eventuelle skader skal tonometeret opbevares uden for barns
og keeledyrs reekkevidde. Probebasen, batterinusets deeksel, skruer, krave og prober er sa
sma, at de nemt kan sluges ved et uheld.

ADVARSEL! Undgé at udskifte batterierne eller probebasen, mens USB-kablet er
tilsluttet.

ADVARSEL! Der ma ikke udfares service eller vedligeholdelse, mens tonometeret er i
brug.

ADVARSEL! Tometeret skal veere slukket, nér sondebasen skiftes.

ADVARSEL! Probebasen skal skiftes, ikke renggres.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke nedsaenkes i vaeske. Undga at spraye, heelde eller
spilde vaeske pa tonometeret, dets tilbeher, tilslutninger, kontakter eller abninger i
kabinettet. Fjern omgaende eventuel vaeske pa tonometerets overflade.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke sendres pa nogen méade. £ndringer eller
modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af producenten, kan medfere, at
brugerens tilladelse til at betjene udstyret inddrages.

ADVARSEL! Undgé at bruge udstyret ved siden af eller stillet oven pa andet udstyr, 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 sikre, at begge dele 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 naserheden af udstyr, der er forsynet med et
ikke-ioniserende symbol.

ADVARSEL! For at undgd, at ydeevnen reduceres, ma kilder til magnetiske felter skabt af
elnettets frekvens ikke bruges teettere end 15 cm pa nogen del af tonometeret, inklusive
kabler specificeret af producenten.

ADVARSEL! For at undga, at ydeevnen reduceres, ma beerbart RF-kommunikationsudstyr
(herunder periferiudstyr som antennekabler og eksterne antenner) ikke anvendes
teettere end 30 cm péa nogen del af tonometeret, inklusive kabler specificeret af
producenten.

ADVARSEL! iCare HOME2-tonometeret ma ikke anvendes i medicinske keretgjer eller
lignende miljger, hvor vibrations- eller stgjniveauet er sa hgjt, at brugeren ikke kan hgre
fejlsignaler.

FORHOLDSREGEL! Las denne manual omhyggeligt, da den indeholder vigtige
oplysninger om brug og servicering af tonometeret.

FORHOLDSREGEL! 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.

FORHOLDSREGEL! Tonometeret ma ikke anvendes i naerheden af breendbare stoffer,
herunder braendbare anaestesimidler.

FORHOLDSREGEL! Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med tonometeret til din
kompetente sundhedsmyndighed og producenten eller producentens repreesentant.
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FORHOLDSREGEL! Efter at have fjernet tonometeret fra emballagen skal du, for hver
anvendelse, inspicere tonometeret visuelt for alle teenkelige eksterne skader, seerligt for
eventuel skade pa tonometerets kabinet. Kontakt producenten eller forhandleren, hvis
du har mistanke om, at der er noget galt med tonometeret.

FORHOLDSREGEL! Brug kun de batterityper, der er angivet i afsnittet Tekniske
oplysninger i denne manual. Brug ikke genopladelige batterier, da de ikke har tilstreekkelig
spaending.

FORHOLDSREGEL! Tonometerets skaerm slukkes, nar der ikke er registreret bevaegelse i
15 sekunder. Tonometeret slukker automatisk, hvis det ikke har veeret brugt i tre minutter.

FORHOLDSREGEL! Fgr du foretager malinger, skal du opdatere tonometerets tid til din
lokale tid manuelt i tonometerets indstillinger eller automatisk ved at tilslutte
tonometeret til iCare PATIENT2-appen eller til iCare EXPORT-softwaren.

FORHOLDSREGEL! Pas pa ikke at deekke for transmitterne til gjengenkendelse eller
sensoren under malingen, feks. med dine fingre. Hold handen, haret og genstande som
f.eks. puder veek fra tindingen, da det ellers vil frembringe en infrarad refleks, der
forarsager en fejl.

FORHOLDSREGEL! Jjendetektion er baseret pa forskellen mellem infrargde refleksioner
modtaget fra senderne: neesesiden afspejler mere end tindingesiden. Hvis senderne
bliver snavsede, kan genkendelsen forstyrres.

FORHOLDSREGEL! For at sikre, at tonometeret fungerer korrekt, skal probebasen
udskiftes hver sjette méaned.

FORHOLDSREGEL! Ikke-ME-udstyr (computer eller mobil enhed), der anvendes i
systemet til overfersel af data, skal opfylde kravene til elektromagnetisk emission og
immunitet for multimedieudstyr: CISPR 32 og CISPR 35.

FORHOLDSREGEL! Tonometerets malemetode er baseret pa probens magnetisk
inducerede beveegelse, og derfor kan et eksternt magnetisk eller udstralet RF-
elektromagnetisk felt, der forstyrrer sonden, forhindre malingen. | sa fald viser
tonometeret lebende fejlmeddelelser under malingen og beder dig om at gentage
malingen. Dette kan lases ved enten at fjerne den forstyrrende kilde fra tonometerets
neerhed eller ved at udfegre malingen pa en anden placering uden en sadan forstyrrelse.

FORHOLDSREGEL! Overforslen af maledata kan afbrydes under elektromagnetiske
forstyrrelser. | sa fald skal tonometeret tilsluttes til computeren eller mobilenheden igen.
Hvis dette ikke lgser problemet, skal du udfgre dataoverfgrslen et andet sted uden en
sadan interferens. Maledata slettes ikke fra tonometeret, for data er overfort.

FORHOLDSREGEL! Barbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke
tonometeret.

FORHOLDSREGEL! 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. foalsomme sensorer.

FORHOLDSREGEL! Maleresultaterne kan variere i en IOP-egenmaling og en IOP-maling
udfert af professionelt sundhedspersonale.

I kliniske forsgg var den gennemsnitlige forskel mellem malinger udfert af professionelt
sundhedspersonale og en IOP-egenmaling -1,45 mmHg i siddende stilling og 0,71 mmHg i
liggende stilling. Den samlede gennemsnitlige forskel mellem egenmalte |0P-veerdier og
|OP-veerdier malt af professionelt sundhedspersonale var pa 0,55 mmHg.
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2 Beregnet anvendelse

icare HOME2-tonometeret anvendes til overvagning af det intraokuleere tryk
(IOP) i det menneskelige gje. Det er beregnet til brug af patienter eller deres
omsorgspersoner.

3 Kliniske fordele

Med iCare HOME2-tonometeret kan du foretage malinger af dit gjes tryk pa
forskellige tidspunkter i labet af dagen og natten. Malinger, der er taget uden
for dine besag pa klinikken, kan hjeelpe din leege til et bedre overblik over
gjets tryk. Hgje og gennemsnitlige tryk i gjet samt store udsving i trykket

er risikofaktorer for udvikling af grgn steer (1, 2). Der kan veere toppe og
udsving i gjentrykket uden for klinikkens abningstid, og disse ville ikke blive
opdaget uden overvagning af gjets tryk hjemme (3,4,5). Dggndata for gjets
tryk hjeelper med at treeffe beslutninger om behandling, for eksempel ved
vurdering af en procedure for seenkning af trykket eller af effekten af aktuel
medicin (6,7).

Dette maleveerktgj til gjentryk er et supplement til plejestandarden og
erstatter ikke de konventionelle metoder, der anvendes til at diagnosticere og
overvage patienter, og det bar heller ikke eendre den opfglgningsplan, der er
etableret for en bestemt patient.

4 Vigtig ydeevne

iCare HOME2-tonometerets veesentlige ydelse 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 malingen og beder dig gentage malingen. Se kapitel 1712
Elektromagnetisk erkleering” for vejledning 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 factor in intraocular pressure in glaucoma management: A
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134- retrospective review” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.
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 10. maj. 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.

144



Begraensninger i brugen

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet til personlig brug. Det er forbudt at méle pa
andre mennesker, dyr eller genstande.

ADVARSEL! Brug ikke tonometeret i de begreensede miljger, der er defineret i afsnit ”5.2

FORHOLDSREGEL! 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.

A Miljgrestriktioner” i denne vejledning.

FORHOLDSREGEL! Tonometeret ma ikke anvendes i naerheden af breendbare stoffer,
herunder braendbare anaestesimidler.

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 alvorlig vanskelighed med at &bne gjnene, inklusive unormale
sammentraekninger eller treekninger i 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 centreret visuel fiksering

- har darlig hgrelse uden hgreapparat og/eller kommunikerer ved hjeelp af
tegnsprog

- bruger kontaktlinser

+ har tgrre gjne

- lider af Keratoconus (en hornhindesygdom)

+ har medfadt (fra fadslen) lille gje (mikroftalmos)

+ har forstarret gje pga. gron steer i barndommen (buphthalmos)

+ har betydeligt nedsat centralsyn pga glaukom

Icare HOME2-tonometerets sikkerhed og effektivitet er ikke evalueret
for patienter med:
+ hgj corneal astigmatisme (>3d)

- forhistorie med tidligere invasiv glaukomoperation eller glaukomoperation

inklusive korneal laseroperation (eksempelvis LASIK)

- ardannelser pa cornea

- meget tyk eller meget tynd hornhinde (central hornhindetykkelse p& over
600 pm eller mindre end 500 pm)

- patienter, der allerede har problemer med at tage kliniske IOP-malinger
(eksempelvis pa grund af gjenlag, der lukkes i eller ryster)

- katarakt ekstraktion inden for de sidste 2 maneder

5.2 Miljorestriktioner
A ADVARSEL! iCare HOME2-tonometeret mé ikke anvendes i medicinske karetgjer eller

lignende miljger, hvor vibrations- eller stgjniveauet er sa hgijt, at brugeren ikke kan hgre

fejlsignaler.

Se kapitel "712 Elektromagnetisk erkleering” for det korrekte
elektromagnetiske brugsmiljg.
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BEMARK! Nar tonometeret ikke er i brug, skal det opbevares i beeretasken for at beskytte det
mod snavs og direkte sollys, der kan skade pa tonometeret.

Introduktion

ADVARSEL! Sundhedsfagligt personale skal vejlede patienterne til ikke at eendre eller
afbryde deres behandlingsplan uden at modtage instrukser fra sundhedsfagligt
personale.

ADVARSEL! Patienter méa ikke andre eller afbryde deres behandlingsplan uden at
modtage vejledning fra sundhedsfagligt personale.

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet til personlig brug, og det er forbudt at méle pa
andre mennesker, dyr eller genstande.

ADVARSEL! Hvis du har brug for hjeelp til brug af iCare HOME2-tonometeret, skal du
kontakte sundhedsfagligt personale.

FORHOLDSREGEL! Pas pé ikke at deekke for transmitterne til gjengenkendelse eller
sensoren under malingen, feks. med dine fingre. Hold handen, haret og genstande som
f.eks. puder veek fra tindingen, da det ellers vil frembringe en infrargd refleks, der
forarsager en fejl.

FORHOLDSREGEL! L s denne manual omhyggeligt, da den indeholder vigtige
oplysninger om brug og servicering af tonometeret.

FORHOLDSREGEL! Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med tonometeret til din
kompetente sundhedsmyndighed og producenten eller producentens repreesentant.

A d d d

iCare-softwaresystemet bestar af folgende:

+ iCare HOME2-tonometer

- iCare CLINIC, en browserbaseret softwaretjeneste, som
sundhedspersonalet og patienten kan se méaledata med

- iCare CLINIC On-premises, en version af iCare CLINIC, der kan installeres
pé et hospitals eller en kliniks egen server. Med iCare CLINIC On-premises
kan malingerne ikke overfgres eller ses uden for hospitalet eller klinikken,
kun indefra ved hjeelp af iCare EXPORT.

- iCare PATIENT2-mobilappen, med hvilken patienten og sundhedspersonalet
kan se maledata og overfgre dem til iCare CLINIC-cloudtjenesten

- iCare EXPORT-computersoftware, med hvilken patienter og
sundhedspersonale kan se maledata og overfgre dem til iCare CLINIC-
cloudtjenesten 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 pé en privat konto i iCare
CLOUD -tjenesten. Du kan finde oplysninger om konfiguration af en privat
konto i introduktionsvejledningen i tonometerets baeretaske.

Med iCare HOME2-tonometeret kan du foretage malinger af trykket i dit gje.
Under malingen bergrer tonometerets probe blidt gjet seks gange. Efter

en serie pa seks malinger beregner tonometeret det endelige tryk i gjet og
gemmer det i tonometerets hukommelse. Enhedens historik viser de 100
seneste maleresultater.

Hvis din leege har instrueret dig i at male begge gjne, kan du bruge den
samme probe til begge. Nar du har taget malingerne for begge gjne, puttes
proben tilbage i beholderen, som du smider ud i en spand til restaffald.
Anvend en ny, ubrugt probe ved naeste maling.

Du kan méle dit gjes tryk, 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 overfagre maledata til iCare CLINIC ved hjeelp af din
computer eller mobilenhed.



Du har ikke brug for seerlige kompetencer eller kvalifikationer for at bruge
iCare HOME2-tonometeret. Du skal blot bruge det vejledningsmateriale,
der leveres sammen med iCare HOME2-tonometeret. Seet dig godt ind i
tonometeret, softwaren og de driftsmeessige procedurer far brug.

For yderligere information om iCare HOME2-tonometer, eller hvis du gnsker
en papirudgave af brugervejledningen, kan du klikke ind pa www.icare-world.
com.

6.1 Oplysninger om intraokulaert tryk

Det normale tryk i gjet varierer fra 10 til 20 mmHg (1). Risikoen for glaukom
(gron steer) gges, hvis gjets tryk ligger over dette omrade. Ved normalt
spaendingsglaukom er synsnerven beskadiget, selvom gjets tryk ikke er
seerligt hgjt. Det optimale maltryk ved glaukom (gren steer) og okulaer
hypertension skal afggres fra tilfeelde til tilfeelde. Sparg din leege om malet
for dit gjes tryk. Aftal. hvornar du skal kontakte din leege om resultaterne af
gjentrykmalingen.

Folg sundhedspersonalets anvisninger om malehyppigheden. Den
anbefalede malehyppighed er 3-6 gange dagligt. Gem resultaterne fra
malinger af dit gjes tryk til din laege. En enkelt méling giver ikke najagtige
oplysninger om niveauet for dit gjes tryk. Du er ngdt til at tage og registrere
flere malinger over tid. Prgv at méle dit gjentryk p& det samme tidspunkt
hver dag for at f& sammenhaeng.

Et forhgjet gjentryk samt udsving i gjentrykket er underliggende risikofaktorer
for gran steer (2,3). Nar du maler dit gjentryk i en reekke forskellige situationer
og pa forskellige tidspunkter af dagen, far du og din leege et omfattende
overblik over eendringerne

i dit gjes tryk og virkningen af din medicin.

6.2 Understottende materialer

Lees denne manual omhyggeligt, for tonometret tages i brug. USB-stikket i
tonometerets salgspakke rummer en lynvejledning, denne brugervejledning
samt en treeningsvideo, der hjeelper dig i gang med tonometeret. Hvis du har
problemer med at bruge tonometeret, skal du kontakte den organisation,
hvorfra du har faet tonometeret eller Icare Finland.

Du kan finde kontaktoplysninger for Icare Finland pa 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 10. maj.
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6.3 Salgspakkens indhold

Kontroller pakkens tilstand, fgr du tager tonometeret eller proberne i brug.
Hvis pakken virker beskadiget, skal du kontakte producenten eller din
forhandler.

iCare HOME2-salgspakken indeholder:

+ iCare HOME2-tonometer

+ Beeretaske

+ Brugervejdledning

+ Probepéaseetter

+ Lynvejledninger

+ Skruetraekker Torx TX8

+ Ekstra probebase

+ Sterile engangsprober

+ USB-C til Micro-USB B adapter

- USB-kabel til PC-tilslutning (USB-C til USB-A)
+ USB-kabel til tilslutning til mobilenheder (USB-C til USB-C)
+ USB-stik med instruktionsmaterialer

-+ Garantibevis

+ Handledsstrop

« 4 x AA 1,5V alkaline batterier



6.4

A

Knapper og dele

tonometerets sikkerhed og effektivitet.

ADVARSEL! Hvis du fjerner, tildeekker eller beskadiger en etiket eller et maerke pa
tonometeret, bortfalder alt ansvar og forpligtelse fra producenten vedrgrende

© N oA W N

Maleknap
Navigeringsknapper
Valgknap

Returknap

Skeerm

Batterideeksel

USB-C port og USB-deeksel

Handledsstrop

Pandestatte

Kindstgtte

Probe

Probebase

Infrargde LED-sendere
Infrared LED-sensor
Probepéseetter

Skruetreekker Torx TX8
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> B

Kom i gang

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke tabes. For at undga at tabe tonometeret og serge for
sikker handtering af apparatet, skal du altid bruge handledsremmen og holde apparatet
fastgjort til handleddet under brug. Hvis tonometeret tabes, og tonometerkabinettet gar
op, skal du trykke pa kabinettet for at lukke alle &bninger.

FORHOLDSREGEL! Efter at have fjernet tonometeret fra emballagen skal du, for hver
anvendelse, inspicere tonometeret visuelt for alle teenkelige eksterne skader, seerligt for
eventuel 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 forventes at blive brugt i et
stykke tid.

FORHOLDSREGEL! Brug kun de batterityper, der er angivet i afsnittet Tekniske
oplysninger i denne manual. Brug ikke genopladelige batterier, da de ikke har tilstreekkelig
spaending.

BEMARK! Batteriernes kvalitet pavirker antallet af malinger, der kan tages med et enkelt seet
batterier.

BEMZAERK! Udskift alle batterier med nye pa samme tid.

1.

2.

Brug skruetrackkeren til at dbne batteridaekslet.
Batterierne ligger i tonometerets baeretaske under aesken med prober.




3. Luk batteridaekslet og las det med skruetraekkeren.

BEMAERK! Batteriniveauet vises, nar du teender tonometeret pa:

1p | J P

Opge
Tag en maling
ADVARSEL! Kun prober ma bergre gjet. Undga at rgre ved gjet med andre dele af
tonometeret. Stik ikke tonometeret ind i gjet.

A ADVARSEL! Brug af gjendraber lige for malingen eller lokalbedavelse kan pavirke

maleresultatet.

FORHOLDSREGEL! Fgr du foretager malinger, skal du opdatere tonometerets tid til din
lokale tid manuelt i tonometerets indstillinger eller automatisk ved at tilslutte
tonometeret til iCare PATIENT2-appen eller til iCare EXPORT-softwaren.

Sadan sikrer du et pélideligt maleresultat:
- Foretag malingen et roligt sted
- Hold dig i ro og undga at tale og kigge rundt under malingen

Hvis du er usikker pa at tage malingen, skal du gve det i tonometerets gve-
tilstand. Se kapitel "01 @ve-tilstand”.

81 Isaet proben

ﬁ ADVARSEL! Brug ikke prober uden plastikspids. Brug ikke deforme prober. Kontakt
producenten eller den lokale forhandler, hvis du opdager defekte sonder eller
sondepakker.

A ADVARSEL! Brug kun producentens originale og godkendte prober. Proberne er
udelukkende til engangsbrug (et enkelt par malesekvenser). Hver session er defineret
som en vellykket maling i begge @jne, men hvis det ene gje er enten betaendt eller
inficeret, males det sunde gje forst.

A ADVARSEL! Brug kun intakte 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, gdeleeggelse af proben,
krydskontaminering med bakterier eller virusser og gjeninfektion. Alle producentens
forpligtelser i forbindelse med apparatets sikkerhed og effektivitet vil bortfalde, hvis
proben gensteriliseres eller genbruges.

Q ADVARSEL! For at undgd kontamination skal ubrugte prober opbevares i zesken. Rar ikke
ved en nggen probe. Du ma 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.

Peal

T~

151



2. Placer probepaszetteren pa tonometerbasen.

3. Abn pakken.

- )

4. Fjern hatten.

5. Lad proben glide fra beholderen ned i probepaszetteren.

.

6. Fjern probepasaetteren.

1
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8.2 Teend for tonometret

A FORHOLDSREGEL! Tonometerets skaerm slukkes, nar der ikke er registreret bevaegelse i
15 sekunder. Tonometeret slukker automatisk, hvis det ikke har veeret brugt i tre minutter.

Sorg for, at dato og klokkesleet pé& skaermen er korrekt. Hvis det er

forkert, skal du opdatere i tonometerets indstillinger eller ved at tilslutte

tonometeret til iCare PATIENT2-programmet eller til iCare EXPORT-softwaren.

Tryk ned @ til du harer et bip. Teksten "Start" vises pa skaermen.

Alternativt, skal du trykke pa @ til du hgrer et bip. Tryk derefter pa @ igen for
at starte maletilstanden. Teksten "Start" vises pa skaermen.

8.3 Find den korrekte maleposition

Pandestgtten A hviler pa din pande og kindstgtten B hviler pa din kind.

Se lige frem med tonometeret i en vinkel pa 90 grader i forhold til dit ansigt.
Proben er ca.5 mm fra dit gje og peger vinkelret pa midten af gjet.
BEMARK! Tonometerets maleknap skal pege opad.

Hvis du ser et rgdt lys i sondebasen, er tonometeret vippet for langt nedad.
Du bgr da rette dig op og lgfte hagen.
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8.4 Justering af stotter og placering af tonometeret

ADVARSEL! Kun prober méa bergre gjet. Undga at rere ved gjet med andre dele af
tonometeret. Stik ikke tonometeret ind i gjet.

ADVARSEL! Tonometerets kind- og pandestatter ma kun forkortes lidt ad gangen, sa
tonometeret ikke kommer for teet pa gjet.

FORHOLDSREGEL! Jjendetektion er baseret pa forskellen mellem infrargde refleksioner
modtaget fra senderne: naesesiden afspejler mere end tindingesiden. Hvis senderne
bliver snavsede, kan genkendelsen forstyrres.

FORHOLDSREGEL! Pas pa ikke at deekke for transmitterne til gjengenkendelse eller
sensoren under malingen, feks. med dine fingre. Hold handen, haret og genstande som
feks. puder veek fra tindingen, da det ellers vil frembringe en infrarad refleks, der
forarsager en fejl.

i d d

-—
.

For malingen justeres pande- og kindstgtterne til den korrekte
lengde. Start justeringen med stotterne pa maksimal lsengde.

\ &

v

Du kan foretage malingen siddende, stdende eller liggende (liggende
position).
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2.

Forkort kun stetterne to klik ad gangen for at forhindre tonometeret
i at komme for teet pa gjet.

<

Placer tonometeret ind mod ansigtet og se ind i probebasen.

Proben peger vinkelret ind pad midten af gjet, nar de bla og granne ringe i
probebasen er symmetriske.

Hvis ringene ikke er symmetriske, peger proben ikke vinkelret ind pa
midten af gjet. Korriger da tonometerets position.
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5. Hold begge gjne abne. Det kan hjeelpe dig til at se ringene mere
tydeligt at deekke det gje, der ikke bliver testet.

6. Forkort stotterne ved at dreje dem med uret to klik ad gangen, til
du kun ser én symmetrisk gron ring. Tonometeret er nu i den rigtige
afstand fra gjet.

-~

v

5mm

| —

8.5 Maling af trykket i dit gje

1. Start malingen, nar du kun ser én symmetrisk grgn ring. Tryk pa én
gang pa maleknappen @ Proben bergrer gjet blidt.

2. Et enkelt bip betyder en vellykket maling. Fortsaet med at tage
malinger, indtil du hgrer et langt bip, og lyset i probebasen slukkes.
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3. Hvis probebasen blinker rgdt, og du hgrer flere bip, er malingen
mislykkedes. Skaermen og lydene viser kilden til fejlen.

Kig pa skeermen og tryk pa @ for at acceptere fejlen. Foretag de
ngdvendige eendringer, og gentag malingen. Fejlene og korrigerende
foranstaltninger er forklaret i kapitel ”8.7 Fejl under malingen”.

4. En malesekvens bestar af seks malinger.

BEMZRK! Du kan ogsa gennemfgre malesekvensen ved at trykke pa og holde
maleknappen @ nede, indtil alle seks malinger er foretaget.

5. Nar alle seks malinger er blevet taget, hgrer du et leengere bip. Lyset
i probebasen slukkes, og du kan se resultatet pa skaermen.

Maleresultaterne er forklaret i kapitel ”8.8 Kontroller maleresultaterne”.
BEMAERK! Hvis du tvivler pa gyldigheden af et maleresultat, eller hvis du har mistanke om,
at proben ikke ramt midten af gjet eller har bergrt gjenlaget, skal du gentage malingen.

6. Tryk pa @ og gentag om ngdvendigt malingen pa det andet gje.
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8.6 Maling af dit gjentryk i liggende position
For maling, leeg dig ned (liggende stilling) et gjeblik.

1. Laeg dig i en komfortabel stilling pa ryggen med en pude i nakken.
Se lige frem.

Undga at bgje hoved og nakke bagover.

2. Placer tonometeret i en 90 graders vinkel i forhold til dit ansigt,
og foretag malingen som angivet i 8.5 Maling af trykket i dit gje.

BEMZARK! For maling kan veere ngdvendigt at ggre pande- og kindstgtterne lidt kortere.

3. Tryk én gang pa Maleknappen @ efter en vellykket maling.
Gentag malingen pa det andet gje.
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8.7

Skaerm

Tekst

Fejl under malingen

Lyd

Beskrivelse Handlinger

FOR STOR Tre lange | Malingen blev | Tryk én gang pé
AFSTAND biplyde udfgrt for langt | maleknappen for at
fra gjet. Proben | acceptere fejlen. Drej
oee rorte ikke gjet. | stgtterne med uret, indtil
proben er ca. 5 mm fra gjet,
og du ser en grgn lysring.
FOR TAT PA | Fem korte | Malingen blev | Tryk én gang p3
biplyde udfert for teet méleknappen for at
pa gjet. acceptere fejlen. Drej
oooo0 stogtterne mod uret, indtil
proben er ca. 5 mm fra gjet.
FORKERT To korte Proben var ikke | Tryk én gang p3
VINKEL biplyde vinkelret p& maleknappen for at
P hornhinden, acceptere fejlen. Placer
eller den ramte | tonometeret, sa proben
et gjenlag eller | peger vinkelret p& midten
gjenvipper. af dit gje. Hold gjet helt
&bent.
GENTAG To korte Proben flyttede | Tryk én gang p3
biplyde sig ikke korrekt | maleknappen for at
Y'Y gller kom ikke accepteze.fejlen. Foretag
i ordentlig en ny maling eller udskift
kontakt med proben.
hornhinden.
SKIFT To korte Proben Tryk én gang pa
biplyde beveegede sig maleknappen for at
o0 ikke. acceptere fejlen. Skift til en
ny probe.
REGISTRE- To korte Sensoren Fjern haret fra tindingen
RINGSFEJL | biplyde kunne ikke og saet det bag gret. Sgrg
PP identificere for, at dit ansigt er helt
det.malte 2je utildeekket. Tryk pa
(hajre eller og dernzest pa n til det
venstre). korrekte gje (hgjre eller
venstre) vises pa skaermen.
Tryk pa @ for at bekreefte,
eller tryk pé& returknappen
for at annullere maélingen.
GENTAG To korte Der er for Tryk én gang pa
biplyde stor variation maleknappen for at
o0 mellem acceptere fejlen. Gentag

mélingerne.

malingen.

Tryk pa @ for at acceptere fejlen og fortsaette med at male.
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8.8 Kontroller maleresultaterne

Efter en vellykket maling vises maleresultatet pa skeermen. Méalingens
kvalitet angives med en farve:

Gron: god malekvalitet

Gul: acceptabel méalekvalitet

Der er for stor variation mellem malingerne. Gentag malingen.

Tonometeret gemmer den beregnede gjentrykafleesning i mmHg, malingens
tid og dato, hvilket gje blev malt og malingens kvalitet.

Mélekvaliteten er en indikation for, hvor stor variation der var mellem de seks
individuelle maleresultater. Malekvalitetsangivelsen (gran eller gul) er ikke
relateret til gjentrykkets niveau

8.9 Se dine tidligere malinger

1. Tryk pad @&, nar du har set maleresultatet pa skeermen.
Tryk pa n til der star HISTORIK p& skeermen.

Tryk pa @

Tryk pa ( og n for at fa vist dine maleresultater. Tonometeret viser de
seneste 100 maleresultater.

Howon

5. Tryk pa @& for at afslutte visningen.

18/09/2017

1-Dato og klokkeslaet for malingen

2-Malt gje

3-Maleordenstal

4-Vandret pil viser, at du stod op eller sad ned under malingen, diagonal pil
viser tilbagelaenet position, og lodret pil viser, at du & ned (liggende stilling)

5-Grgnt resultat betyder god malekvalitet, gul betyder acceptabel kvalitet.

Se kapitel "2.3 Overfgr méledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD” for at fa
rad om, hvordan du overfgrer dine maleresultater til iCare CLINIC eller iCare
CLOUD.




9 Sluk tonometeret og bortskaf proben

For at slukke for tonometeret skal du trykke pa og holde @ nede, til du
harer tre biplyde, og skeermen slukkes. Tonometeret slukkes, hvis du ikke
bruger det i tre minutter.

Fjern proben, og leeg den tilbage i probebeholderen.

L

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 skaermen viser
dig, om en maling er lykkedes: de bla segmenter pa cirklen er vellykkede
malinger, og de rgde er mislykkede. Disse méleresultater gemmes ikke i

tonometerets hukommelse.

SETTINGS

: O ' iﬁ!
PRACTICE
MODE START

1. Tryk pa @ og hold nede for at teende for tonometeret.
2. Tryk pa D til du ser INDSTILLINGER pa skaermen.
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Tryk pa @

Tryk pa n til du ser @VE-TILSTAND pé skeermen.

Tryk pa @

Indseet proben i tonometeret.

Tryk pa @

Juster tonometeret i forhold til dit ansigt og tryk 10 gange pa @

© N oo o A W

Nar tonometeret viser din succesrate, skal du trykke pa
navigationsknapperne for at se, hvilken type fejl der kan veere opstaet 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 mélinger
med tonometeret.

Du kan finde instruktioner til indstilling af udlejningstilstand i iCare CLINIC,
EXPORT og PATIENT2 Brugervejledning til Sundhedsfagligt personale.

Sadan ser du, hvornar lejen udlgber:

1. Tryk pa @ og hold nede for at teende for tonometeret.
2. Tryk pa n til du ser INFO.
3. Tryk pa @

4. Tryk pa n
5

Tryk pa @& 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. Visningen
HISTORIK viser alle andre oplysninger relateret til malinger bortset fra
maleresultatet.

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

18/09/2017

RIGHT K

RESULTAT HISTORIK




Du kan finde vejledning til indstilling af skjult tilstand i iCare CLINIC, EXPORT
og PATIENT?2 Brugervejledning til Sundhedsfagligt Personale.

11 Tonometerets indstillinger

1. Tryk pa @ og hold nede for at teende for tonometeret.

Tryk pa D til du ser INDSTILLINGER pa skaermen.

Tryk pa @

Tryk pa ‘ eller n for at skifte mellem forskellige indstillinger.
Tryk pa @ for at veelge en indstilling.

S T

Hvis du vil afslutte indstillingerne, skal du trykke pa &

SETTINGS

% \ s T

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH e |

131  Sprogindstillinger

1. Hvis du vil skifte sprog, skal du trykke pa ﬁ eller n indtil du ser SPROG
pa skeermen.

2. Tryk pa @

3. Tryk pa ﬁ eller D til du ser det gnskede sprog, og tryk pa @
4. Tryk p& @8 for at g tilbage til indstillingerne.

1.2 Tidsindstillinger

1. Hvis du vil @ndre klokkeslaettet, skal du trykke pa ‘ eller n til du ser
TID pa skeermen.

2. Tryk pa @

3. Tryk pa ‘ eller n til du ser det gnskede tidsformat, og tryk pa @
4. Tryk pa ‘ eller n til du ser den gnskede tidszone, og tryk pa @
5. Tryk pa ‘ eller n til du ser det gnskede timetal, og tryk pa @

6. Tryk pa ‘ eller D til du ser det gnskede minuttal, og tryk pa @

1.3 Datoindstillinger

1. Hvis du vil &ndre datoen, skal du trykke pa ﬁ eller n til du ser DATO pa
skeermen.

Tryk pa @
Tryk pa ‘ eller n til du ser det gnskede datoformat, og tryk pa @
Tryk pa ‘ eller n til du ser det gnskede arstal, og tryk pa @

o A W N

Tryk pa ‘ eller D til du ser den gnskede maned, og tryk pa @
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6. Tryk pa ( eller n til du ser den gnskede dag, og tryk pa @

1.4 Lydstyrkeindstillinger

1. Hvis du vil @ndre lydstyrken, skal du trykke pa “ eller D til du ser LYD
pé skaermen.

2. Tryk pa @

3. Tryk pa ( eller D til du hgrer det gnskede lydstyrkeniveau, og tryk pa

.
11.5 Indstilling af probebasens lys

1. Hvis du vil zendre lysstyrken pa sondebasen, skal du trykke pa “ eller n
til du ser LYS pa skeermen.

2. Tryk pa @
3. Tryk pa ( eller D til du ser den gnskede lysstyrke, og tryk pa @

11.6 Lysindstillingerfor skaermen

1. Hvis du vil @ndre lysstyrke pé skeermen, skal du trykke pa “ eller n til
du ser LYSSTYRKE pa skeermen.

2. Tryk pa @
3. Tryk pa ( eller D til du ser den gnskede lysstyrke, og tryk pa @

117 Tonometerets serienummer og firmwareversion

1. Tryk pa @ og hold nede for at teende for tonometeret.
2. Tryk pa n til du ser INFO pa skaermen.

3. Tryk pa @
4. Tryk p& @8 for at afslutte visningen.

BEMZARK! Serienummeret er ogsa trykt pa etiketten pa bagsiden af tonometeret.

12 iCare softwaresystem

ADVARSEL! Nar du leeser méaledataene 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 fra patienten.
iCare-softwaresystemet bestar af folgende:
+ iCare HOME2-tonometer
- iCare CLINIC, en browserbaseret softwaretjeneste, som
sundhedspersonalet og patienterne 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
sundhedspersonale kan se méledata og overfgre dem til iCare CLINIC-
cloudtjenesten eller iCare CLINIC On-premises

Patienter kan gemme deres méledata pa en privat konto i iCare CLOUD-
tjenesten, hvis deres tonometer ikke er registreret p& en sundhedspersons
iCare CLINIC-konto. For oplysninger om, hvordan du opretter en privat konto,
kan du leese maerkningsmaterialet i tonometerets baeretaske.



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
eller PATIENT2-appen, slettes de automatisk fra tonometerets hukommelse,
nar du har overfgrt resultaterne.

Du kan finde instruktioner i brugen af softwaresystemet i iCare CLINIC,
EXPORT and PATIENT2 Brugervejledning til Sundhedsfagligt Personale eller
iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT2 Brugervejledning til Patienter.

=)
iCare
EXPORT
iCare
PATIENT2
| —

[\
I
CLINIC

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 etableret 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, s& 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-
netveerksspecifikationer”.

12.2 Installer softwaren

+ Fgr sundhedspersonalet eller patienten kan begynde at overfgre data fra
tonometeret til iCare CLINIC-cloudtjenesten, skal sundhedspersonalet
abonnere pé iCare CLINIC pa https://store.icare-world.com.

+ Hvis du vil installere iCare EXPORT pa en computer, skal du hente
softwaren fra menuen Hjeelp 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. Folg installationsvejledningen pa sksermen.
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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 CLINIC-konto.

12.3 Overfor maledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD

12.31 Vha. USB-forbindelse

ADVARSEL! Tilslut ikke andet end det USB-kabel, der fulgte med tonometeret til dets
USB-port.

ADVARSEL! Hold USB-kablet uden for barns og keeledyrs raekkevidde pa grund af
risikoen for kveelning.

ADVARSEL! Du ma kun tilslutte USB-kablet til tonometerets USB-port, nar du overfarer
patientmaledata. Du ma ikke tage malinger, nar USB-kablet er tilsluttet.

ADVARSEL! Tonometerets batterier er ikke genopladelige. Forseg ikke at oplade
tonometeret med USB-opladere tilsluttet elnettet.

>B BB

BEMARK! Hvis du har en iPhone, kan du ikke bruge USB-tilslutning. Brug i stedet Bluetooth-

tilslutning.
USB-C
PATIENT2
N
] —
Micro USB

I

1. Abn iCare EXPORT-softwaren p& computeren eller iCare PATIENT2-
programmet p& 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 pa din mobilenhed eller computer.

4. Nar du har fjernet USB-kablet, skal du seette USB-daekslet pa
tonometerets USB-port.

12.3.2 Brug Bluetooth

1. Abn iCare EXPORT-softwaren pa din computer eller iCare PATIENT2-
programmet p& din mobilenhed.

Tryk pa @ og hold nede for at teende for tonometeret.

Tryk pa n til du ser INDSTILLINGER pa skarmen.

Tryk pa @

Tryk pa n til du ser BLUETOOTH, og tryk pa @

Tryk pa n og tryk pa @

o ok wWN



Pa din mobilenhed eller computer skal du ga til enhedslisten og veelge

tonometeret pa rullemenuen. Sarg for, at tonometerets serienummer

stemmer overens med nummeret bag pa tonometeret.

E=d)

==

SN | 2007RH00

8. Nar softwaren beder dig om en PIN-kode, skal du indtaste den PIN-kode,
du ser pa tonometerets skeerm.

012345
PIN CODE

Hvis du indtaster en forkert kode, stopper parringen, og du skal starte

forfra.

9. Nar du ser BLUETOOTH TILSLUTTET pa tonometerets skaerm, skal du

trykke pa @

10. Folg vejledningen pa din mobilenhed eller computer.

12.4 Bluetooth-meddelelser og -fejl

Skaerm Tekst

BLUETOOTH ER
SLAET TIL

Beskrivelse

Bluetooth er sldet til.

Handlinger

BLUETOOTH ER

Bluetooth er sléet fra.

iCare PATIENT2.

SLAET FRA
000000 Bluetooth PIN-kode til | Indtast PIN-koden pa
PIN-KODE parring af tonometeret | din mobilenhed eller
- med iCare EXPORT computer.
eller iCare PATIENT2.
BLUETOOTH Tonometer er tilsluttet | v} o3 @ for at
TILSLUTTET iCare EXPORT eller

bekreefte meddelelsen.
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Tekst

PARRING
ANNULLERET

Beskrivelse

Parringen stoppede.

Handlinger

Tryk pa @ for at
bekreefte meddelelsen,
og gentag parringen
fra starten, hvis det er
ngdvendigt.

BLUETOOTH-FEJL

PIN-koden var forkert,
eller iCare EXPORT
eller iCare PATIENT2

Tryk pa @ for at
bekraefte meddelelsen,

8 ) og gentag
fiernede parringen. parringsprocessen fra
starten.
13 Fejlfinding
Skaerm Tekst Beskrivelse Handlinger

SKIFT

Batterierne er flade.

Iseet nye batterier.

Fejl i USB-forbindelse.

Fjern USB-kablet fra
tonometeret, og tilslut det
igen.

BLUETOOTH-
FEJL

PIN-koden var forkert,
eller iCare EXPORT
eller iCare PATIENT2
fjernede parringen.

Tryk pa @ for at bekreefte
meddelelsen, og gentag
parringsprocessen fra
starten.

SERVICE-ID

Intern fejl.

Noter det service-id, der
vises pé skeermen. 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”.

Gennemtvunget
lukning. 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 flere

gange.

LEJEPERIODEN
ER UDL@BET

Tonometerets
lejeperiode er udlgbet,
og malingen er
deaktiveret.

Returner det lejede
tonometer til klinikken
eller aftal evt. forleengelse
af din lejeperiode med
klinikken.
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14 Vedligeholdelse

A ADVARSEL! Tonometeret ma kun abnes af kvalificeret iCare-servicepersonale. Bortset
fra batterier og probebase indeholder tonometeret ikke dele, der kan serviceres af
brugere. Tonometeret kreever ikke rutinemaessig service eller kalibrering bortset fra
udskiftning af batterier mindst en gang arligt samt udskiftning af probebasen hvert halve
ar. Hvis der er grund til at tro, at tonometeret bar serviceres, skal du kontakte
producenten eller den lokale forhandler.

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke repareres eller samles igen af andre end producenten
eller dennes autoriserede servicecenter. Hvis tonometeret er i stykker, ma det ikke
bruges. Bring det til et autoriseret iCare-servicecenter til reparation.

ADVARSEL! For at undgad eventuelle skader skal tonometeret opbevares uden for bgrns
og kaeledyrs reekkevidde. Probebasen, batterihusets daeksel, skruer, krave og prober er s
sma, at de nemt kan sluges ved et uheld.

ADVARSEL! Undgé at udskifte batterierne eller probebasen, mens USB-kablet er
tilsluttet.

ADVARSEL! Der ma ikke udfares service eller vedligeholdelse, mens tonometeret er i
brug.

B> B> B

-t
»
-

Udskift probebasen

ADVARSEL! Tonometeret skal veere slukket, nar sondebasen skiftes.
ADVARSEL! Probebasen skal skiftes, ikke renggres.

FORHOLDSREGEL! For at sikre, at tonometeret fungerer korrekt, skal probebasen
udskiftes hver sjette maned.

> B> B

BEMZRK! 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.

v/
E

3. Loft kraven af tonometeret.

169



170

4. Traek probebasen af.

‘v

5. Isazet en ny probebase i tonometeret.

IS

6. Saet kraven tilbage pa tonometeret.

b

7. Drej kraven med uret, til den sidder godt fast. Brug ikke for stor

:r
3
0
F

—_—
E

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

c ADVARSEL! Tonometeret ma ikke nedsaenkes i veeske. Undga at spraye, heelde eller
spilde veaeske pa tonometeret, dets tilbehgr, tilslutninger, kontakter eller &bninger i
kabinettet. Fjern omgaende eventuel veeske pa tonometerets overflade.

A ADVARSEL! Probebasen skal skiftes, ikke renggres.

Q FORHOLDSREGEL! Visse mikrobiologiske organismer (f.eks. bakterier) kan overfgres fra
pande- eller kindstgtten. Derfor skal pande- og kindstgtte renses med et desinficerende
middel, for apparatet bruges til en ny patient.



For at undga krydskontamination 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 den skylles i rent vand og derefter aftgrres for
brug, eller renggres med ethanol eller isopropylalkohol.

14.3 Levetid

Tonometerets forventede levetid er fem ar. Vedligeholdelsesprocedurerne
beskrevet i denne manual er ngdvendige i den forventede levetid.

Probernes holdbarhed i deres intakte originale emballage er tre ar. Kontroller
udlgbsdatoen pé probepakkens etiket.

Kontrollerer arligt tonometeret for mekaniske og funktionelle skader og sarg
for, at sikkerhedsmeerkningen er leeselig. Kontakt producenten eller den
lokale forhandler, hvis du opdager skader eller forringelser.

Et seet batterier forventes at holde til over 1.000 malinger ved normal brug.
Batteriernes ydeevne kan variere afhaengigt af batterimeerket og -modellen.

Geelder kun for Tyskland: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Returner tonometeret til service eller reparation
BEMZAERK! Fgr du kontakter vedr. service skal du notere serienummeret pa tonometeret,
LOT-nummeret pa den aktuelle probepakke og i givet fald ogsa service-id-nummeret fra
tonometerets skeerm.

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 papaeske med passende emballeringsmateriale til at beskytte
tonometeret under forsendelse. Returner apparatet ved brug af en
forsendelsesmetode, der omfatter kvittering for afhentning og aflevering.

BEMZRK! For hjeelp til opsaetning, brug eller vedligeholdelse af tonometeret eller til
rapportering af 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 S5om elektronisk affald.

Separat indsamling og genanvendelse af dit produkt eller dets batteri pa
bortskaffelsestidspunktet hjeelper med at beskytte naturlige ressourcer og
sikre, at det genbruges pa en made, der beskytter menneskers sundhed og
miljoet.

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 i deres beholdere og bortskaf som blandet affald.
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:5\ Plastprobekasser er fremstillet af polypropylen. Bortskaf eller
c genbrug dem som plast i henhold til lokale love og bestemmelser.

15 Ordliste

+ Hornhinde (cornea): 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 gjes tryk

+ Intraokuleert tryk: trykket inde i gjet

- IOP: intraokuleert tryk

+ mmHg: maleenheden for gjets tryk

+ Probe: tonometerets engangsartikel, der bergrer dit gje let

+ Probebase: en udskiftelig del, der styrer sondens beveegelse under
malinger

+ Probebasens lys: farvede lysringe eller et fast lys, som hjeelper dig med at
placere tonometeret korrekt pa ansigtet

+ Holdbarhed: den tid, som proben forbliver steril i sin intakte emballage

- Liggende stilling: liggende péa ryggen med ansigtet vendt opad

16 Tilbehor, dele og andre forbrugsstoffer

Bestil tilbehgr, dele og andre forbrugsstoffer enten ved at kontakte
producenten eller din lokale forhandler.

SKU Produktbeskrivelse Vaegt Mal

(hojde x dybde x bredde)

Tilbehor

114 Probe Icare TP022, 20 stk./zeske | 50 gr 31T mm x 53 mm % 103 mm
113 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 lé&s 4 gr 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Probepaszetter 6 gr 28 mm x 51 mm

Andre forbrugsstoffer

7214 Probebasekrave, iCare HOME2 2 gr 19,5 mm x 19,5 mm
577F USB-manual, iCare HOME2
575B USB-kabel til PC-tilslutning Type | 30 gr 1 meter
C-han til A-han
648B USB-kabel Type C-han til C-han | 6 gr 20 cm
+ USB C til B-adapter
528 Beaeretaske til iCare HOME2 310 gr 88 mm x 145 mm x 315 mm
548B Skruetreekker Torx TX8 15 gr 16 mm x 90 mm

17 Tekniske oplysninger

171 Teknisk beskrivelse

ADVARSEL! Tonometeret ma ikke eendres pa nogen made. £ndringer eller
modifikationer, der ikke udtrykkeligt er godkendt af producenten, kan medfgre, at
brugerens tilladelse til at betjene udstyret inddrages.

BEMARK! Der findes en separat servicevejledning til servicepersonale.
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Type: TAO23

MaAL: 50 mm x 94 mm x 152 mm (statter forleenget til maksimum)
Vaegt: 205 gr uden batterier, 300 gr med batterier

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: T mmHg

Skaermenhed: millimeter kviksglv (mmHg)

Driftsmiljo:

Temperatur: +10 °C til +35 °C

Relativ fugtighed: 30 % til 90 %
Atmosfzerisk tryk: 800 hPa til 1.060 hPa

Opbevaringsmiljo:

Temperatur: -+10 °C til +55 °C

Relativ fugtighed: 10 % til 95 %
Atmosfzaerisk tryk: 700 hPa til 1.060 hPa

Transportmiljo:

Temperatur: -40 °C til +70 °C

Relativ fugtighed: 10 % til 95 %
Atmosfaerisk tryk: 500 hPa-1.060 hPa

BEMARK! Det anbefales at lade tonometerets temperatur stabilisere sig i ca. en time til
stuetemperatur, fgr tonometeret tages i brug efter transport eller opbevaring.

BEMARK! Hvis pakken eksponeres for miljgforhold uden for de i denne vejledning beskrevne,
skal producenten kontaktens.

Tonometeret og dets materialer er i overensstemmelse med RoHS-direktiv

2011/65/EU. Tonometeret og dets dele er ikke fremstillet af naturgummi latex.

Metode til sterilisering af sonderne: gammabestréling
Driftstilstand: kontinuerlig
Brugerklassifikation: til flerpatientbrug (tonometer)

Tonometerets interne ur synkroniseres manuelt eller gennem tilslutning til
IT-netveerk.

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
stgd af BF-typen.

17.2 Systemkrav til iCare CLINIC

- Internetforbindelse

+ Minimum webbrowserversioner: Edge (90 og nyere), Chrome (v 58 og
nyere), Firefox (v 53 og nyere) samt Safari (51.7 og nyere)

Kontroller iCare-softwarevejledningen for de seneste krav til
softwaresystemer.

17.21 Minimums krav til computeren til iCare EXPORT
+ x86 eller x64 1 GHz Pentium-processor eller tilsvarende
+ 512 MB RAM
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- 512 MB harddiskplads (derudover 4,5 GB, hvis .NET ikke allerede er
installeret)

- USB 2.0-forbindelse

+ Skeerm med en oplasning pa 800 x 600 dpi med 256 farver

- DirectX 9-kompatibelt grafikkort

« NET Framework 4.6 eller hgjere

- Operativsystem: Windows 10 eller Windows 11

« Internetforbindelse

- Brug af Bluetooth kreever en computer med Windows 10 version 1703 eller
nyere og Bluetooth BLE-kort / chip.

17.2.2 Minimums systemkrav til iCare PATIENT2

+ Android smartphone eller tablet med USB OTG-understgttelse,
operativsystem v6.0 eller nyere eller iPhone med operativsystemet iOS 12
eller nyere

+ USB OTG C-han — C han-kabel, leveres med tonometeret

« Internetforbindelse

For at kontrollere den ngdvendige USB OTG-understgttelse i smartphone
eller tablet, skal du bruge OTG?-appen, der kan hentes i Google Play eller en
anden tilsvarende app.

17.3 It-netvaerksspecifikationer

ﬁ ADVARSEL! Tilslutning af tonometer til it-netveaerk, herunder til andet udstyr, kan
medfgre hidtil uidentificeret risiko for patienter, operatgrer eller tredjeparter.

Q 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.

ﬁ FORHOLDSREGEL! Andringer i it-netveerket kan introducere nye risici, der kraever
yderligere analyse fra den ansvarlige organisation. Sddanne andringer omfatter:

- eendringer 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 alene 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-appen installeret.

iCare EXPORT eller iCare PATIENT2 overfgrer data til Icare CLINIC-softwaren.
Du kan fa adgang til data online ved hjaelp af iCare CLINIC-softwaren og en
webbrowser.



17.5 Potentielt farlige situationer som folge af fejli IT-
netvaerket

Hvis it-netveerksforbindelsen gar tabt under dataoverfarsel, mistes der ikke
data fra tonometeret. Maledata kan stadig findes i apparatets hukommelse
og overfgres, nar forbindelsen er genoprettet.

Manglende eller forkert konfiguration af it-netveerket kan resultere i, at data
ikke overfgres.

17.6 Noadvendige krav til IT-netvaerket

Den ansvarlige organisation anbefales pa det kraftigste at holde
virusbeskyttelse opdateret p& de anvendte computere og mobile
enheder. Den ansvarlige organisation anbefales ogsa at installere
sikkerhedsopdateringer til de anvendte webbrowsere, computere og
mobilenheder, nar disse er tilgeengelige.

17.7 Ydelsesdata

1771 Data for klinisk ydeevne

Der er gennemfgrt et klinisk studie for at analysere variablerne i intraokuleert
tryk (IOP) ved egenmalinger med iCare HOME2-tonometeret sammenlignet
med variablerne i IOP-malinger med et referencetonometer (iCare IC200,
ANSI 780.10-2014 kompatibel) over en stor meengde I0P-maleveerdier.

Data for ydeevne er indsamlet i et klinisk studie. Studiet blev gennemfart
pa East West Eye Institute, CA 90013, USA med deltagelse af 47 patienter.
Alle patienter blev fundet egnede til analyse. Alle patienter var enten
diagnosticerede glaukompatienter eller patienter med 'mistanke om
glaukom’. Der blev udvalgt et tilfeeldigt gje som studieobjekt pa hver patient.

Sikkerhed: Der blev ikke registreret bivirkninger (herunder
hornhindeafskrabninger) blandt i denne undersggelsespopulation.

Resultater: Den parrede middelforskel og standardafvigelse (Icare HOME2 -
iCare IC200) var 0,55 mmHg og 2,69 mmHg.

Variablen i iCare HOME2 (forskelle i gentagne malinger) for hver patient var
pa ~7,9 % for alle IOP-intervaller.

Sammenfatning af studiets resultater (siddende og liggende stilling)

Gruppe N HOME?2 Reference, | Forskel 95 % ClI 95 % LOA
1C200 for middel- | for middel-
Gennem- | Gennem- | Gennem- forskel forskel
snit (SD) snit (SD) snit (SD)
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 | -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 til <23 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 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,9, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Samlet 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 | -5,82, 4,72
4.17) (4,67) (2,69)
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A FORHOLDSREGEL! Méleresultaterne kan variere i en IOP-egenmaling og en IOP-maling
udfert af professionelt sundhedspersonale.

| kliniske forseg var den gennemsnitlige forskel mellem malinger udfert af professionelt
sundhedspersonale og en IOP-egenmaling -1,45 mmHg i siddende stilling og 0,71 mmHg i
liggende stilling. Den samlede gennemsnitlige forskel mellem egenmalte I0P-veerdier og
IOP-veerdier malt af professionelt sundhedspersonale var pa 0,55 mmHg.

177.2 Sammenligningstestresultater

Repeterbarheden af iCare HOME2-tonometeret blev vurderet ved en
sammenligningstest. Testen blev udfert ved at male pa en manometrisk
kontrolleret kunstig hornhinde. Testtrykket (7, 10, 20, 30, 40 og 50 mmHg)
deekkede det specificerede maleomrade for iCare HOME2-tonometeret. For
at vurdere ngjagtigheden og repeterbarheden blev der udfert 10 malinger
med iCare HOME2-tonometeret ved tre forskellige malevinkler (proben
pegede pa den kunstige hornhinde ved 0, 45 og 90 grader i forhold til
vandret).

iCare HOME2-tonometeret demonstrerede overensstemmelse med det
reelle manometriske tryk, de R-udlignede veerdier var pa mindst 99,7 %,
uanset vinklen pa malingen (0, 45 eller 90 grader). iCare HOME2-tonomeret
undervurderede gennemsnitligt trykket med 0,04 mmHg sammenlignet med
det reelle manometriske tryk med en standardafvigelse pa 0,37 mmHg.

Reproducerbarheden blev vurderet i en test, hvor to operatgrer udfgrte tre
malinger med tre forskellige iCare HOME2-tonometre. Der blev anvendt

tre forskellige trykniveauer (7, 10, 20, 30, 40 og 50 mmHg) og tre forskellige
vinkler (0, 45 og 90 grader). Gennemsnitsforskellen mellem operatgrerne var
014 mmHg med en standardafvigelse pa 1,21 mmHg. Den R-udlignede veerdi
i regressionsanalysen var 99,4 %, hvilket indikerer hgj reproducerbarhed pa
tveers af operatgrer og iCare HOME2-tonometre.

Veer opmeerksom pa, at sammenligningssituationen ikke daekker alle
fejlkilder i en klinisk situation, og at der ma forventes hgjere variation ved
klinisk brug.

Pa grund af de kontrollerede testomgivelser vil standardafvigelsen i
sammenligningstests ikke afspejle de malevariabler, der kan forventes ved
reel hjemmebrug.

17.8 Symboler og varemaerker

Generelt advarselstegn LOT Batchkode

LOT-nummer

Se brugsanvisningen | | Produktionsdato

&gl B

Serienummer Steriliseret vha.
STERILE| R ]
straling
Kun til engangsbrug ‘ “‘4‘ Opbevares tort
Ma ikke genbruges ‘ I '
Brug inden Ikke-ioniserende
(((0))> elektromagnetisk straling




1P22

Beskyttes mod adgang
til farlige dele med en
finger. Beskyttes mod
faste fremmedlegemer
pa 12,5 mm @ og
derover. Beskyttes
mod lodret faldende
vanddréber, nar
kabinettet vippes op
til 15°.

Producent

Type BF anvendt del

it

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

Dette apparat ma

ikke bortskaffes som
husholdningsaffald. Sendes
til egnet genbrugsstation til
genanvendelse.

Kun Rx
(U.S.)

I henhold til
amerikansk
forbundslovgivning

mé& dette apparat kun
szlges af eller efter
ordination af en leege
eller en behandler med
licens.

€3 Bluetooth’

Bluetooth-kommunikation

The Regulatory
Compliance Mark
(RCM), i Australien og
New Zealand

e

Teknisk overensstemmel-
sesmeerke og certifice-
ringsnummer fra Ministry
of Internal Affairs and
Communications of Japan
(Indenrigs- og Kommuni-
kationsministeriet i Japan)
(MIC)

Se brugsanvisningen

MD

Produktet er medicinsk
udstyr

Temperaturgraenser

S~

Fugtighedsgraenser

Q5 b

Graenser for
atmosfeerisk tryk

&9

Emballage, der kan
genbruges

N
m

CE-meerke

(«

National Communications
Commission (NCC) mark of
Taiwan

17.9

radiokommunikationsdel

Information til brugeren vedrgrende tonometerets

Icare HOME?2 tonometeret indeholder en Bluetooth-sender, der arbejder

ved frekvenser mellem 2,402 GHz og 2,480 GHz. P& grund af tonometerets
begraensede storrelse findes mange af de relevante godkendelsesmeaerker i
dette dokument.
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1710 Information om Bluetooth-modulet

Del Specifikation
Bluetooth-modul RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode
Kommunikation Bluetooth Low Energy (LE)
Radiofrekvens (RF) omréade 2,402 GHz - 2,480 GHz
Udgangseffekt < 2,5 mW (4 dBm), Klasse 2
Antenneforstaerkning 1,63 dBi

Effektiv udstralet effekt < 2,2 mW (3,4 dBm)
Sendeafstand 10 meter (30 fod)

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

1711 Overholdelseserklaering

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 forérsage 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 overholder greenserne 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

interferens i en boliginstallation. Dette udstyr genererer, bruger og kan

udstréle 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, hvilket kan afggres ved at slukke

og teende for udstyret, opfordres brugeren til at forsgge at rette interferensen

ved en eller flere af fglgende foranstaltninger:

+ Reorientér eller flyt modtagerantennen.

+ @¢g 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 bruger det ikke-licenserede ISM-band pa 2,4 GHz. Hvis

dette produkt bruges i neerheden af andre trddlgse enheder, herunder
mikrobglgeovn og tradlgst 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 sadan interferens, skal
du stoppe

driften af andre enheder eller flytte dette produkt, fgr du bruger dette
produkt, eller brug ikke dette produkt i neerheden af de andre tradlgse
enheder



1712 Elektromagnetisk erklaering

ADVARSEL! Undgé at bruge udstyret ved siden af eller stillet oven pa andet udstyr, 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 sikre, at begge dele 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.

ikke-ioniserende symbol.

> BPb

ADVARSEL! Der kan forekomme interferens i neerheden af udstyr, der er forsynet med et

FORHOLDSREGEL! Ikke-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.

FORHOLDSREGEL! Tonometerets malemetode er baseret pa probens magnetisk
inducerede 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

naerhed, eller ved at udfgre malingen pa en anden placering uden nogen sadan

forstyrrelse.

A

FORHOLDSREGEL! Overforslen af maledata kan afbrydes under elektromagnetiske
forstyrrelser. | sa fald skal tonometeret tilsluttes til computeren eller mobilenheden igen.

Hvis dette ikke lgser problemet, skal du udfgre dataoverfgrslen et andet sted uden en
sadan interferens. Méaledata slettes ikke fra tonometeret, for dataoverfarsel er vellykket.

A
A

tonometeret.

FORHOLDSREGEL! Bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr kan pavirke

FORHOLDSREGEL! Selv om tonometerets egne elektromagnetiske emissioner ligger
betydeligt under de niveauer, der er tilladt ifalge 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.

Elektromagnetiske emissioner

Vejledning og producentens erklaering IEC 60601-1-2:2014; Udgave 4.0

sikre, at det anvendes i et s&ddant

miljg.

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug ved hjemlig sundhedspleje med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME2-tonometeret (TA023) skal

RF udledninger CISPR 11

Gruppe 1

iCare HOME2 (TA023) er
batteridrevet og benytter
udelukkende RF-energi til
intern drift. Det betyder, at
RF-emissioner er lave og
sandsynligvis ikke vil forérsage
forstyrrelser i andet elektronisk
udstyr i naerheden.

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
lavspaendingsforsyningsnet, som
forsyner bygninger, der bruges
som boliger

Harmoniske udledninger
IEC 61000-3-2

ANVENDES IKKE

ANVENDES IKKE

Speendingsafvigelser og
udsendelse af flimmer

ANVENDES IKKE

IEC 61000-3-3

ANVENDES IKKE
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Vejledning og producentens erklzering IEC 60601-1-2:2014; Udgave 4.0

Elektromagnetisk Immunitet

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug ved hjemlig sundhedspleje med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME2-tonometeret (TA023) skal
sikre, at det anvendes i et sddant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniveau

Overensstemmelses-
niveau

Elektromagnetisk
miljovejledning

Elektrostatisk

+ 8 kV kontakt

+ 8 kV kontakt

Gulve skal veere tree, beton

udledning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft eller keramikfliser. Hvis

IEC 61000-4-2 gulve er deekket med
syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed
mindst veere 30 %

Spaendingsbglge +2 kV ANVENDES IKKE ANVENDES IKKE

Transienter / udbrud | 100 kHz

IEC 61000-4-4 gentagelsesfrekvens

Stremsted +1 kV for ledning(er) tiL | ANVENDES IKKE ANVENDES IKKE

IEC 61000-4-5 ledning(er)

+2 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

ANVENDES IKKE

ANVENDES IKKE

cyklusser

(50/60 Hz)
Stremfrekvens 30 A/m 30 A/m Stremforsyningens magnet-
(50/60 Hz) felter skal svare til typiske
magnetfelt kommercielle miljger eller
IEC 61000-4-8 hospitalsmiljger.

ADVARSEL! For at
A undgé forringelse af

ydeevnen, bgr kilder
til stremforsyningsmagnet-
felter ikke anvendes teettere
end 15 cm fra nogen del af
iCare HOME2 (TA023),
herunder kabler som
specificeret af producenten.




Vejledning og producentens erklaering IEC 60601-1-2:2014; Udgave 4.0

Elektromagnetisk Immunitet

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug ved hjemlig sundhedspleje med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME2-tonometeret (TA023) skal
sikre, at det anvendes i et s&dant milja.

Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk
niveau miljovejledning
Ledningsbarne 3V 3V
forstyrrelser 0,15 MHz — 80 MHz A ADVARSEL!
skabt af RF-
felter 6VilISM og 6V For at undga at ydeevnen
IEC 61000-4-6 | amaterradio reduceres mé baerbart
bandbredde mellem RF-kommunikationsudstyr
0,5 MHz og 80 MHz (herunder periferiudstyr
sédsom antennekabler og
80 % AM ved eksterne antenner) ikke
1 kHz anvendes teettere end 30 cm
pa nogen del af iCare HOME2
(TA023), herunder kabler
specificeret af producenten.
Udstralet RF 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 GHz

A ADVARSEL!

For at undgd at udeevnen
forringes ma baerbart RF
kommunikationsudstyr
(herunder periferiudstyr
s&som antennekabler og
eksterne antenner) ikke
anvendes teettere end 30 cm
pa nogen del af iCare HOME2
(TA023), herunder kabler
specificeret af producenten.
Der kan forekomme
interferens i neerheden af
udstyr, der er forsynet med
folgende symbol:

(@)

Vejledning og producentens erklaering IEC 60601-1-2:2014; Udgave 4.0

Elektromagnetisk Immunitet

iCare HOME2 tonometeret (TA023) er beregnet til brug ved hjemlig sundhedspleje med
elektromagnetiske egenskaber angivet nedenfor. Brugeren af Icare HOME2-tonometeret (TA023) skal
sikre, at det anvendes i et s&dant milje.

Immunitetstest IEC 60601 Testniveau Overensstemmelses- Elektromagnetisk
niveau miljovejledning
Neerhedsfelter 380 - 390 MHz 27 V/m
fra trédlgst RF- 27 V/m; PM 50 %; A ADVARSEL!
kommunikations- | 18 Hz
udstyr For at undga at udeevnen
IEC 61000-4-3 430 - 470 MHz 28 V/m forringes ma beerbart RF
28 V/m; (FM £5 kHz kommunikationsudstyr
kHz, 1 kHz sinus) (herunder periferiudstyr
PM; 18 Hz sasom antennekabler og
eksterne antenner) ikke
704 - 787 MHz 9V/m anvendes teettere end 30 cm
9 V/m: PM 50 %:; pa nogen del af iCare HOME2
217 Hz (TA023), herunder kabler
specificeret af producenten.
800 - 960 MHz 28 V/m Der kan forekomme
28 V/m; PM 50 %; interferens i neerheden af
18 Hz udstyr, der er forsynet med
folgende symbol:
1.700 - 1.990 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50 %; (((’)))
217 Hz ‘
2.400 - 2.570 MHz 28 V/m
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz
5100 - 5.800 MHz 9 V/m

9 V/m; PM 50 %;
217 Hz
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Informasjonen i dette dokumentet kan endres uten forvarsel. Hvis det oppstar en
uoverensstemmelse i forbindelse med et oversatt dokument, skal den engelske versjonen veere
den gjeldende.

R

Denne enheten er i samsvar med:

Forordning om medisinsk utstyr (MDR) 2017/745
RoHS-direktivet 2011/65/EU
Radioutstyrsdirektivet 2014/53/EU

C€....

Opphavsrett © 2023 Icare Finland Oy. Med enerett. iCare er et registrert varemerke som tilhgrer
Icare Finland Oy, alle andre varemerker tilhgrer de respektive eierne. Produsert i Finland.

Android er et registrert varemerke som tilhgrer Google Inc. Google Play er et varemerke som
tilhgrer Google LLC. App Store er et varemerke som tilhgrer Apple Inc.

Bluetooth®-ordmerket og logoene er registrerte varemerker som tilhgrer Bluetooth SIG, Inc., og
all bruk av slike merker av Icare Finland Oy er lisensiert. Andre varemerker og merkenavn tilhgrer
de respektive eierne.

Icare Finland Oy

Ayritie 22, FI-01510 Vantaa, Finland

TIf. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com
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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 méledataene i klinikk- eller sykehusmiljg, méa du sarge for at
tonometeret og datamaskinen eller mobilenheten, som ikke er medisinsk utstyr,
befinner seg utenfor pasientmiljget, 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 fglge av tilkobling av tonometeret til IT-
nettverk, herunder annet utstyr.

FORSIKTIG! Visse mikrobiologiske materialer (for eksempel bakterier) kan bli overfgrt fra
panne- eller kinnstgtten. For & unngé dette ma du rengjgre panne- og kinnstgtten med
desinfiserende middel etter hver pasient.

FORSIKTIG! Endringer i IT-nettverket kan medfare ny risiko som krever at den ansvarlige
organisasjonen foretar ytterligere analyse. Endringene 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 apningene.

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. Unnga & 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 hele 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 pannestgtte litt om gangen for & unngé at
tonometeret kommer for neer gyet.

ADVARSEL! |kke koble noe annet til tonometerets USB-port enn USB-kabelen som
folger 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 &pnes 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. 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! |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 rengjares.

ADVARSEL! Senk aldri tonometeret ned i veeske. Ikke sprut, hell eller sgl veeske pa
tonometeret, tilbehgret, koblingene, bryterne eller apningene 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 fare til feilfunksjon. Hvis slik bruk er ngdvendig, 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 og dermed feilfunksjon.

ADVARSEL! Interferens kan forekomme i neerheten av utstyr merket med symbolet for
ikke-ioniserende straling.

ADVARSEL! Kilder til magnetiske stramfrekvensfelt ma ikke brukes naermere 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) bgr ikke brukes naermere enn 30 cm (12 tommer) fra noen del av
tonometeret, herunder kabler spesifisert av produsenten, for & unnga svekket ytelse.

ADVARSEL! iCare HOME2-tonometeret ma ikke brukes i medisinske kjaretay eller
lignende miljger der vibrasjons- eller stgynivaet er s& hayt at brukeren ikke kan hgre
feilsignaler.

FORSIKTIG! Les denne bruksanvisningen ngye. Den inneholder viktig informasjon om
bruk og vedlikehold av tonometeret.

FORSIKTIG! 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.

FORSIKTIG! |kke bruk tonometeret i naerheten av brennbare stoffer, herunder brennbare
bedgvelsesmidler.

FORSIKTIG! Rapporter eventuelle alvorlige hendelser knyttet til tonometeret til relevant
helsemyndighet og produsenten / produsentens representant.

FORSIKTIG! 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.

FORSIKTIG! Bruk kun den batteritypen som er angitt i bruksanvisningens tekniske
spesifikasjoner. Ikke bruk oppladbare batterier; de har ikke tilstrekkelig spenning.



A FORSIKTIG! 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.

A FORSIKTIG! Fgr du begynner & ta malinger, ma du oppdatere tonometerets tid til lokal
tid manuelt via tonometerets innstillinger eller automatisk ved & koble tonometeret til
iCare PATIENT2-appen eller iCare EXPORT-programvaren.

FORSIKTIG! 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.

/_\ FORSIKTIG! @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 gjenkjennelsen.

A FORSIKTIG! Bytt probebase hver 6. maned for & sikre at tonometeret fungerer korrekt.

FORSIKTIG! Ikke-ME-utstyr (datamaskin eller mobilenhet) som brukes i systemet til &
overfgre data, ma veere i samsvar med kravene til elektromagnetisk straling og
immunitet for multimedieutstyr: CISPR 32 og CISPR 35.

FORSIKTIG! 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 utfgre malingen et annet
sted der det ikke er slik interferens.

forstyrrelser. Koble i s& fall tonometeret til datamaskinen eller mobilenheten pa nytt.
Hvis dette ikke lgser problemet, méa dataoverfgringen foretas pa et annet sted uten
interferens. Maledataene blir ikke slettet fra tonometeret for dataene er overfort.

FORSIKTIG! Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke tonometeret.

FORSIKTIG! 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 naerheten, for eksempel fglsomme sensorer.

FORSIKTIG! Veer oppmerksom pa at maleresultater kan variere mellom en 10P-
selvmaling og en IOP-maling utfgrt av helsepersonell.

A FORSIKTIG! Overfgringen av maledata kan bli avbrutt pa grunn av elektromagnetiske

Under klinisk utpreving var giennomsnittsforskjellen mellom malingene utfert av
helsepersonell og I0P-selvmalinger -1,45 mmHg for sittende stilling og 0,71 mmHg for
liggende stilling. Den samlede gjennomsnittsforskjellen mellom selvmalte I0P-verdier og
|OP-verdier malt av helsepersonnel var 0,55 mmHg.
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2 Tiltenkt bruk

iCare HOME2-tonometeret er et instrument som maler intraokuleert trykk
(I0P) i yet hos mennesker. Det er ment & skulle brukes av pasienter eller

deres omsorgspersoner.

3 Kliniske fordeler

Med iCare HOME2-tonometeret kan du maéle 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 & male 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 verktayet 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 overfare

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 erklaering” for instruksjoner om korrekt elektromagnetisk

milja.

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.

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.

4) Nakakura et al.,, “Relation between office
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.

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.

7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent
tonometry in improving diagnostics and treatment of
patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology
Journal. 2019;12(2):41-46.



Bruksbegrensninger

ADVARSEL! Tonometeret er kun beregnet pa personlig bruk. Det er ikke tillatt & bruke
det pa andre personer, dyr eller gjenstander.

Miljgrestriksjoner” i denne bruksanvisningen.

FORSIKTIG! Tonometeret skal bare brukes til & male intraokuleert trykk. Annen bruk er
ikke tillatt. Produsenten er ikke ansvarlig for skade som oppstar som felge av feil bruk,
eller for konsekvenser av slik bruk.

A ADVARSEL! |kke bruk tonometeret i de forbudte miljgene som er definert i kapittel “5.2

FORSIKTIG! |kke bruk tonometeret i neerheten av brennbare stoffer, herunder brennbare
bedgvelsesmidler.

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 neersyn pa 20/200 eller darligere

« har bare ett fungerende gye

« har darlig eller usentrert visuell fiksering

« har darlig hgrsel 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 forstgrret gye pa grunn av grann steer i barndommen (buftalmus)

- har signifikant glaukomatgst utfall i sentralt synsfelt

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
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5.2 Miljorestriksjoner

A ADVARSEL! iCare HOME2-tonometeret ma ikke brukes i medisinske kjagretay eller
lignende miljger der vibrasjons- eller stgynivaet er s& hayt at brukeren ikke kan hgre
feilsignaler.

Se kapittel “1712 Elektromagnetisk erkleering” for korrekt elektromagnetisk

bruksmiljg.

MERK!INar tonometeret ikke er i bruk, skal det oppbevares i etuiet for & beskytte det mot smuss
og direkte sollys, som kan forarsake skade.

Innledning

ADVARSEL! Helsepersonell skal informere pasienter om at de ikke ma endre eller
avbryte behandlingsopplegget uten & ha mottatt instruksjoner fra helsepersonellet.

ADVARSEL! Pasienter ma 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.

FORSIKTIG! 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.

FORSIKTIG! Les denne bruksanvisningen ngye. Den inneholder viktig informasjon om
bruk og vedlikehold av tonometeret.

FORSIKTIG! Rapporter eventuelle alvorlige hendelser knyttet til tonometeret til relevant
helsemyndighet og produsenten / produsentens representant.

>B> BPBPBEPEPPBT

Programvaresystemet iCare bestar av folgende:

+ 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 “12 Programvaresystemet iCare” for mer informasjon.

Hvis pasientens tonometer ikke er registrert pad iCare CLINIC-kontoen til
helsepersonell, kan pasienten lagre maledataene sine péa 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 malingen
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 maleresultatene.

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 male neste gang.

Du kan méle ayetrykket bade nar du sitter, star og ligger (pa ryggen).



Tonometeret har infrargde gjenkjennelsessensorer som identifiserer om du
maler hgyre eller venstre gye.

Nar du er ferdig @ male, kan du overfgre maledataene til iCare CLINIC via
datamaskinen eller mobilenheten.

Du trenger ikke spesielle kunnskaper eller kvalifikasjoner for & bruke iCare
HOME2-tonometeret. Du trenger kun a bruke instruksjonsmateriellet som
folger med iCare HOME2-tonometeret. Gjgr deg godt kjent med tonometeret,
programvaren og driftsprosedyrene far bruk.

Hvis du vil ha mer informasjon om iCare HOME2-tonometeret eller bestille
en papirversjon av bruksanvisningen, kan du besgke www.icare-world.com.

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 grann 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 sasnme tid hver dag, slik at det
blir konsekvent.

Forhayet ayetrykk og svingninger i gyetrykket er underliggende risikofaktorer
for grenn 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 & 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 Norge pa 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 Pakningens innhold

Kontroller tilstanden til emballasjen fgr du tar i bruk tonometeret eller
prober. Hvis emballasjen er skadet, ta kontakt med produsenten eller

distributgren.

iCare HOME2-pakningen inneholder:

+ iCare HOME2-tonometeret

+ Etui

+ Bruksanvisning

+ Probeapplikator

+ Hurtigveiledning

+ Skrutrekker Torx TX8

+ 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 AA 1,5V alkaliske batterier



6.4

A

Knapper og deler

effektivitet ugyldig.

ADVARSEL! Fjerning, tildekking eller uleseliggjoring av etiketter eller symboler pa
tonometeret gjgr produsentens fulle ansvar knyttet til tonometerets sikkerhet og

© N oA W N

Méleknapp
Navigasjonsknapper
Valgknapp

Returknapp

Display

Batterideksel

USB-C-port og USB-deksel

Handleddsstropp

Pannestgtte
Kinnstotte

Probe

Probebase

Infrargde LED-sendere
Infrared LED-sensor
Probeapplikator
Skrutrekker Torx TX8
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Komme i gang

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.

FORSIKTIG! 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.

Sette inn batteriene
ADVARSEL! Ta batteriene ut av tonometeret hvis det ikke skal brukes pa en stund.

FORSIKTIG! Bruk kun den batteritypen som er angitt i bruksanvisningens tekniske
spesifikasjoner. Ikke bruk oppladbare batterier; de har ikke tilstrekkelig spenning.

MERK! Kvaliteten pa batteriene pavirker antall malinger som kan tas med ett sett batterier.

MERK! Bytt alle batteriene samtidig.

1. Bruk skrutrekkeren til & apne batteridekselet.
Batteriene ligger i tonometerets etui under esken med prober.




3. Lukk batteridekselet og lds det med skrutrekkeren.

MERK!Batteriets ladeniva vises nar du slar pa tonometeret:

1p | J P

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.

maleresultatet.

FORSIKTIG! For du begynner a ta malinger, ma du oppdatere tonometerets tid til lokal
tid manuelt via tonometerets innstillinger eller automatisk ved & koble tonometeret til
iCare PATIENT2-appen eller iCare EXPORT-programvaren.

A ADVARSEL! Bruk av gyedraper like far maling eller lokalbedgvelse kan pavirke

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 faler deg helt trygg pa & ta malingen, kan du ave pa & méale med
tonometeret i gvelsesmodus. Se kapittel “10.1 @velsesmodus”

81 Sette inn proben

Q 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 hele 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.

Q 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. lkke bruk en probe hvis den har vaert borti handen din, et bord eller
en annen ikke-steril overflate.

Pal

T~
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2. Plasser probeapplikatoren pa probebasen.

3. Apne emballasjen.

- )

4. Fjern hetten.

5. Slipp proben fra beholderen inn i probeapplikatoren.

.

6. Fjern probeapplikatoren.

1
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8.2 Sla pa tonometeret

Q FORSIKTIG! Tonometerets display slukkes nar det ikke er registrert bevegelse pa 15
sekunder. Tonometeret slas automatisk av nar det ikke har veert i bruk 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 & ga til malemodus. Teksten «Start» vises i displayet.

8.3 Finne riktig maleposisjon

Pannestgtten A hviler p& 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.

MERK! Tonometerets maleknapp skal peke oppover.

197



198

Hvis
Rett

8.4

i d d

-
.

du ser et rgdt lys i probebasen, er tonometeret vippet for mye nedover.
deg opp i ryggen og laft haken.

Justere stottene og plassere tonometeret

ADVARSEL! Det er kun selve proben som skal veere i kontakt med gyet. Unnga & bergre
oyet 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.

FORSIKTIG! Jyegjenkjennelse 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 gjenkjennelsen.

FORSIKTIG! 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 infrared refleksjon som
forarsaker feil.

For malingen justerer du panne- og kinnstgttene til riktig lengde.
Start justeringen med stottene trukket helt ut.

\ &

v

Du kan ta maélingen sittende, stdende eller liggende (pa ryggen).




2. Forkort stottene med to klikk om gangen for & unnga at tonometeret

kommer for nzer gyet.

3. Plasser tonometeret mot ansiktet og se inn i probebasen.

Proben peker vinkelrett mot midten av gyet nar de bla og grenne ringene

i probebasen er symmetriske.

4. Huvis ringene ikke er symmetriske, betyr det at proben ikke peker
vinkelrett mot midten av gyet. Korriger posisjonen til tonometeret.

199



200

5. Hold begge gynene apne. Hvis du dekker til det gyet som ikke males,
kan det vaere lettere & se lysringene tydeligere.

6. Forkort stottene ved a rotere dem med klokken, to klikk om gangen
til du kun ser en symmetrisk grognn ring. Tonometeret er na i riktig
avstand fra oyet.

\%
-~
f )

8.5 Male gyetrykket

1. Start malingen nar du kun ser en symmetrisk grenn ring. Trykk én
gang pa @ maleknappen . Proben bergrer gyet ditt skansomt.

2. 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.

Méleresultatene 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.

Trykk pa @ og gjenta malingen pa det andre gyet ved behov.
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8.6 Male oyetrykket liggende pa ryggen

Legg deg ned (pa ryggen) en stund for du maler.

1. Ligg pa ryggen i en behagelig 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! Fgr du maler, kan det veere ngdvendig a forkorte panne- og kinnstgtten litt.

3. Etter en vellykket maling, trykker du én gang pa maleknappen @
Gjenta malingen pa det andre gyet.




8.7 Feil under maling

Skjerm Tekst Lyd Beskrivelse Handlinger

FOR LANGT | 3 lange Malingen ble Trykk péd méleknappen
pip tatt pa for lang é én gang for &
avstand. Proben var | bekrefte feilen. Vri
oee ikke i kontakt med | stgttene med klokken til
gyet. proben er ca. 5 mm fra
gyet og du ser en grgnn
lysring.
FOR NARE | 5 korte Malingen ble tatt Trykk p& méleknappen
pip for neer gyet. @ én gang for &
bekrefte feilen. Vri
oo000 stgttene mot klokken til
proben er ca. 5 mm fra
gyet.
FEIL JUST- | 2 korte Proben var ikke Trykk p& maleknappen
ERING pip plassert vinkelrett én gang for &

P 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 &pent.
GJENTA 2 korte Proben beveget Trykk p& méleknappen
pip seg ikke riktig eller én gang for &

o0 fikk ikke direkte bekrefte feilen. Mal pa
kontakt med nytt eller bytt probe.

hornhinnen.

BYTT 2 korte Proben beveget seg | Trykk p& maleknappen
pip ikke. én gang for &
P bekrefte feilen. Bytt
probe.
REGISTRE- | 2 korte Sensoren kunne Samle héret fra
RINGS-FEIL | pip ikke identifisere tinningen bak gret.
det mélte gyet Segrg for at ansiktet
oo h 1L
(hoyre eller er helt udekket. Trykk
venstre). 2

pa @ og deretter pa
n til riktig gye (hoyre
eller venstre) vises i
displayet. Trykk pa

for & bekrefte, eller
trykk pé returknappen
for & avbryte mélingen.

GJENTA 2 korte Malingene varierer | Trykk pd maleknappen
7~ pip for mye. én gang for &

( ' ) o0 ﬁjeéﬁirﬁgt:nfellen. Gjenta
N~

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 mélekvalitet

Gul: akseptabel malekvalitet

Malingene varierer for mye. Gjenta maélingen.

Tonometeret lagrer avlest gyetrykk i mmHg, dato og klokkeslett for mélingen,
hvilket gye 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 n til du ser HISTORY (historikk) i displayet.
Trykk pa @

Trykk pa ( og n for & vise maleresultatene. Tonometeret viser de siste
100 méleresultatene.

Howon

5. Trykk pa @& for & g& 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
skré stilling og loddrett pil angir at du & pa ryggen

5-Grgnt resultat betyr god malekvalitet, gult betyr akseptabel kvalitet.

Se kapittel “12.3 Overfgre maledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD” for
veiledning om hvordan du overfgrer maleresultatene dine til iCare CLINIC
eller iCare CLOUD.



9 Sla av tonometeret og kast 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.

“

g

10 Tonometermoduser

101 Ovelsesmodus

Hvis du vil gve pa & bruke tonometeret for du tar en maling, kan du bruke
gvelsesmodus. | gvelsesmodus tar du 10 malinger, og displayet viser om en
maling var vellykket: de bla segmentene pa sirkelen er vellykkede malinger
og de rade mislykkede. Disse maleresultatene blir ikke lagret i tonometerets
minne.

SETTINGS

®

PRACTICE
MODE >

1. Hold inne @ for & sl& pa tonometeret.

2. Trykk pa D til du ser SETTINGS (Innstillinger) i displayet.
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3. Trykk pa @

4. Trykk pa n til du ser PRACTICE MODE (gvelsesmodus) 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 & méle pa nytt trykker
du pa @ eller p& @& 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 PATIENT2 for
helsepersonell for instruksjoner om hvordan leiemodus skal stilles inn.

For & se nar leieperioden utlgper:

1. Hold inne @ for & sla pa tonometeret.
2. Trykk pa n til du ser INFO.
3. Trykk pa @

4. Trykk pa n
5

Trykk p& @2 for & g& 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 maleresultatene for pasienten. Malekvaliteten
vises med gronn eller gul farge som i normal modus. HISTORY-visningen viser
all annen informasjon knyttet til malinger unntatt maleresultatet.

/ \ 18/09/2017 18/09/2017
07:37 AM 07:37 AM
2
€
S

18/09/2017
07:37 AM

RIGHT K

©o
I
=
\ 9 LEFT : RIGHT K

RESULT HISTORY

Se bruksanvisningen for iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT2 for
helsepersonell for instruksjoner om hvordan skjult modus skal stilles inn.
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11 Tonometerinnstillinger

1. Hold inne @ for a sla pa tonometeret.

Trykk p& JJ til du ser SETTINGS (Innstillinger) i displayet.
Trykk pa @

Trykk pa ﬁ eller D for & navigere mellom ulike innstillinger.
Trykk pa @ for & velge en innstilling.

o ok W N

Trykk p& @ for & ga ut av innstillinger.

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH 7:20 —l

111 Sprakinnstillinger

1. For & endre sprak trykker du pa ﬁ eller D til du ser LANGUAGE (sprak).
2. Trykk pa @

3. Trykk pa ﬁ eller n til du ser gnsket sprak, og deretter pa @

4. Trykk p& @8 for & ga tilbake til innstillinger.

11.2 Stille inn klokkeslett

1. Endre klokkeslett ved & trykke pa ‘ eller n til du ser TIME (Klokkeslett).
2. Trykk pa @

3. Trykk pa ‘ eller D til du ser gnsket tidsformat, og deretter pa @

4. Trykk pa ﬁ eller n til du ser gnsket tidssone, og deretter pa @

5. Trykk pa ‘ eller D til du ser gnsket time, og deretter pa @

6. Trykk pa ‘ eller n til du ser gnsket minutt, og deretter pa @

11.3 Stille inn dato

1. Endre dato ved & trykke pa ﬁ eller D til du ser DATE (Dato).

Trykk pa @
Trykk pa ‘ eller D til du ser gnsket datoformat, og deretter pa @

2

3

4. Trykk pa ‘ eller n til du ser snsket ar, og deretter pa @

5. Trykk pa ‘ eller D til du ser gnsket maned, og deretter pa @
6

Trykk pa ‘ eller D til du ser gnsket dato, og deretter pa @

11.4 Stille inn volum

1. For & endre volumniva trykker du pa ﬁ eller D til du ser SOUND (lyd).
2. Trykk pa @
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3. Trykk pa ( eller n til du harer gnsket volumniva, og deretter pa @

11.5 Stille inn probebaselys

1. For & endre styrken pa probebaselyset trykker du pa « eller n til du ser
LIGHT (lys).

2. Trykk pa @
3. Trykk pa ( eller n til du ser gnsket lysstyrkeniva, og deretter pa @

11.6 Stille inn lysstyrke pa displayet

1. For & endre lysstyrken pé displayet trykker du pa “ eller D til du ser
BRIGHTNESS (lysstyrke).

2. Trykk pa @
3. Trykk p& @ ctier B tit du ser onsket lysstyrkenivé, og deretter pa (w).

11.7 Tonometerets serienummer og fastvareversjon

1. Trykk og hold nede @ for & sla 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 sykehusmiljg, 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 fra pasienten.
Programvaresystemet iCare bestar av falgende:
+ iCare HOME2-tonometeret
« iCare CLINIC, en nettleserbasert programvaretjeneste som helsepersonell
og pasienter kan bruke til & 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 overfagre dem til skytjenesten iCare CLINIC eller iCare CLINIC
On-premises

Pasienter kan lagre maledataene sine pa en privat konto i iCare CLOUD-
tjenesten hvis tonometeret ikke er registrert p& helsepersonellets iCare
CLINIC-konto. Les veiledningen i tonometerets etui for & f& mer informasjon
om hvordan du oppretter en privat konto.

Du kan overfgre data fra tonometeret ved hjelp av en USB-kabel eller
Bluetooth®.

Vaer oppmerksom pa at hvis du overfarer maleresultatene via iCare EXPORT-
eller PATIENT2-appen, vil de automatisk bli slettet fra tonometerets minne
etter at de er overfort.

Se bruksanvisningen for iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT?2 for
helsepersonell eller bruksanvisningen for iCare CLINIC, EXPORT og PATIENT2
for pasienter for instruksjoner om hvordan programvaresystemet skal brukes.
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124 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 péa iCare CLINIC p& https://store.icare-world.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 i0OS) i mobilenheten og saker 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.

12.3 Overfore maledata til iCare CLINIC eller iCare CLOUD

12.31 Bruke en USB-tilkobling

ADVARSEL! |kke koble noe annet til tonometerets USB-port enn USB-kabelen som
folger med tonometeret.

A ADVARSEL! Oppbevar USB-kabelen utilgjengelig for barn og kjeeledyr pa grunn av
kvelningsfare.
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ADVARSEL! USB-kabelen skal kun kobles til tonometerets USB-port nar du laster opp
pasientmaledata. Ikke ta malinger nar USB-kabelen er tilkoblet.

Q 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.
e
USB-C
PATIENT2
[0 = I —
Micro USB

1. Apne iCare EXPORT-programvaren pa datamaskinen eller iCare
PATIENT2-appen i mobilenheten.

2. 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.

3. Folg instruksjonene i mobilenheten eller datamaskinen.

4. Lukk USB-dekselet pa tonometerets USB-port etter at du har fjernet
USB-kabelen.

12.3.2 Bruke en Bluetooth-tilkobling

1. Apne iCare EXPORT-programvaren pa datamaskinen eller iCare
PATIENT2-appen i mobilenheten.

Trykk og hold nede @ for & sla pa tonometeret.

Trykk pa n til du ser SETTINGS (Innstillinger) i displayet.

Trykk pa @

Trykk pa n til du ser BLUETOOTH, og trykk deretter pa @
Trykk pa n og deretter @

Ga til enhetsmenyen i mobilenheten eller datamaskinen og velg
tonometeret fra rullegardinmenyen. Kontroller at tonometerets

N o or W N

serienummer er det samme som pa baksiden av tonometeret.
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8. Nar programvaren ber om PIN-kode, angir du PIN-koden som vises i

tonometerets display.

012345
PIN CODE

Hvis du angir feil kode, blir tilkoblingen avbrutt og du ma starte pa nytt.

9. Nér du ser BLUETOOTH CONNECTED (Bluetooth tilkoblet) i
tonometerets display, trykker du pa @

10. Folg instruksjonene i mobilenheten eller datamaskinen.

12.4 Bluetooth varsler og feil

Skjerm Tekst

BLUETOOTH PA

Beskrivelse

Bluetooth er pa.

Handlinger

BLUETOOTH AV

Bluetooth er av.

000000 Bluetooth PIN-kode Angi PIN-koden i
PIN-KODE for tilkobling av mobilenheten eller
- tonometeret til iCare datamaskinen.

EXPORT eller iCare
PATIENT2.
BLUETOOTH Tonometeret er koblet Trykk pa @ for &
TILKOBLET til iCare EXPORT eller bekrefte varselet.
iCare PATIENT2.
TILKOBLING Tilkoblingen stanset. | Trykk p& @
AVBRUTT for & bekrefte

varselet og gjenta
tilkoblingsprosessen
fra start ved behov.

BLUETOOTH-FEIL

PIN-koden var feil,
eller iCare EXPORT
eller iCare PATIENT2
fjernet tilkoblingen.

Trykk pa @

for & bekrefte
varselet og gjenta
tilkoblingsprosessen
fra start.
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13

Feilsoking

Skjerm Tekst Bes else
. BYTT Batteriene er tomme. | Sett inn nye batterier.
Feil ved USB-tilkobling. | Ta USB-kabelen ut av
tonometeret og sett den
, inn pa nytt.
-9

BLUETOOTH- PIN-koden var feil, Trykk pa @ for &

FEIL eller iCare EXPORT bekrefte varselet og gjenta
gller iCare PATIENT2 tilkoblingsprosessen fra
fjernet tilkoblingen. start.

SERVICE-ID Intern feil. Skriv ned service-1D-en
som vises i displayet. Sl&
av tonometeret. Kontakt

u virksomheten som leverte

tonometeret, eller Icare
Finland, for & bestille
service pd tonometeret.
Se kapittel “14.4 Returnere
tonometeret for service
eller reparasjon”.

Feil ved tvungen Sla pa tonometeret. Hvis

avslutning. feilen vedvarer, ma du

Tonometeret viser kontakte virksomheten

feilkoden (NN) i 3 som leverte tonometeret,

sekunder og slar seg eller Icare Finland, for

av. 4 bestille service pa
tonometeret.

LEIEPERIODE Tonometerets Returner det leide

UTL@PT leieperiode har tonometeret til klinikken
utlgpt, og maling er eller avtal eventuelt &
deaktivert. utvide leieperioden.

14 Vedlikehold

A

> B B

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. 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 utfgres mens tonometeret er i bruk.




141 Erstatte probebase
A ADVARSEL! Tonometeret skal veere avslatt nar probebasen byttes.

A ADVARSEL! Probebasen skal byttes, ikke rengjores.

A FORSIKTIG! Bytt probebase hver 6. méaned for & sikre at tonometeret fungerer korrekt.

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.

3. Loft mansjetten av tonometeret.

e

4. Trekk av probebasen.

2

5. Sett inn en ny probebase i tonometeret.

=
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6. Sett mansjetten tilbake pa tonometeret.

-

‘v

7. Vri mansjetten med klokken til den sitter godt pa plass. Ikke bruk
ungdig kraft.

T~
f%

Kast den brukte probebasen. Kontakt virksomheten som leverte
tonometeret, eller Icare Finland, for & bestille nye prober eller probebaser.

14.2 Rengjore og desinfisere tonometeret

ﬁ ADVARSEL! Senk aldri tonometeret ned i vaeske. Ikke sprut, hell eller sgl vaeske pa
tonometeret, tilbehgret, koblingene, bryterne eller dpningene i dekselet. Tark
umiddelbart bort veeske fra tonometerets overflate.

A ADVARSEL! Probebasen skal byttes, ikke rengjgres.

é FORSIKTIG! Visse mikrobiologiske materialer (for eksempel bakterier) kan bli overfert fra
panne- eller kinnstgtten. For & unngé dette ma du rengjgre panne- og kinnstgtten med
desinfiserende middel etter hver pasient.
For & unnga 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 tgrkepapir fuktet med vann.

Applikatoren kan rengjeres ved & skylle den med rent vann og terke den far
bruk, eller ved & tarke over den med etanol eller isopropylalkohol.

14.3 Levetid

Tonometeret har en forventet levetid pa 5 &r. Vedlikeholdsrutinene som
er beskrevet i denne bruksanvisningen, er obligatoriske i den forventede
levetiden.

Probenes holdbarhet i ubrutt originalemballasje er 3 ar. Kontroller
utlepsdatoen 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 & veere tilstrekkelig til over
1000 malinger. Batterienes ytelse kan variere avhengig av batterimerke og
-modell.
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Gjelder kun i Tyskland: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Returnere tonometeret for service eller reparasjon
MERK! For du tar kontakt angdende 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 (se www.icare-world.com), for & fa 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
gienvinning. Tonometeret skal sorteres som elektronisk avfall.

Kildesortering av produktet og batteriet bidrar til & bevare
naturressurser og sgrge for at de gjenvinnes pa en méate 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

c’\ Probeeskene i plast er laget av polypropylen. Sorter dem som
plastemballasje i henhold til lokale forskrifter.

15 Ordliste

+ Hornhinne: gyets ytterste, kuppelformede, gjennomsiktige lag

- Forventet levetid: forventet levetid for utskiftning

+ Panne-/kinnstgtte: tonometerets justerbare stgtter

+ GAT: Goldmann Applanation Tonometry, en standard gyetest som maler
gyetrykket

+ Intraokuleert trykk: gyetrykk

+ |OP: intraokuleert trykk

- mmHg: maleenhet for gyetrykk

+ Probe: tonometerets engangsprodukt som bergrer gyet lett

- Probebase: en utskiftbar del som styrer probens bevegelse under maling

- Probebase-indikator: fargede lysringer eller et fast lys som hjelper deg &
plassere tonometeret riktig mot ansiktet

- Holdbarhet: tiden som proben forblir steril i den ubrutte pakningen

- Liggende stilling: liggende pa ryggen med ansiktet vendt oppover
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16 Tilbehor, deler og annet utstyr

Bestill tilbehar, deler og annet utstyr ved a kontakte enten produsenten eller
din lokale distributger.

SKU Produktbeskrivelse Vekt Mal
(hoyde x dybde x bredde)
Tilbehor
114 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 4g 7 mm x 38 mm
559 Handleddsstropp med l&s 4g 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Probeapplikator 6g 28 mm x 51 mm

Annet utstyr

7214 Probebasemansjett, iCare 2g 19,5 mm x 19,5 mm
HOME?2
577F USB bruksanvisning, iCare
HOME?2
575B USB-kabel for PC-tilkobling type | 30 g Tm
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
548B Skrutrekker Torx TX8 15¢g 16 mm x 90 mm

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

Stremforsyning: 4 x 1,5V, AA, ikke oppladbare batterier, alkaliske LR6
Maleomrade: 7 - 50 mmHg

Negyaktighet: + 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 % til 90 %
Atmosfaeretrykk: 800 hPa til 1 060 hPa

Oppbevaringsforhold:

Temperatur: -+10 °C til +55 °C (14 °F til 131 °F)
Relativ luftfuktighet: 10 % til 95 %
Atmosfaeretrykk: 700 hPa til 1 060 hPa



Transportforhold:

Temperatur: -40 °C til +70 °C (-40 °F til 158 °F)
Relativ luftfuktighet: 10 % til 95 %
Atmosfaeretrykk: 500 hPa-1 060 hPa

MERK! Vi anbefaler & oppbevare tonometeret i romtemperatur i ca. én time for det tas i bruk
etter transport eller lagring.

MERK! Ta kontakt med produsenten hvis emballasjen utsettes for miljgforhold utover de som
er angitt i denne bruksanvisningen.

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.
Bruksklassifisering: flerpasient flerbruk (tonometer)

Tonometerets interne klokke synkroniseres manuelt eller via tilkobling til et
IT-nettverk.

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

« Internettforbindelse

- Minste nettleserversjoner: Edge (versjon 90 og nyere), Chrome (versjon 58
og nyere), Firefox (versjon 53 og nyere) og Safari (versjon 517 og nyere)

Se bruksanvisningene for iCare-programvaren for de nyeste kravene til
programvaresystem.

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

- Display med 800 x 600 opplasning og 256 farger

- DirectX 9-kompatibelt grafikkort

- .NET Framework 4.61 eller nyere

+ Operativsystem: Windows 10 eller Windows 11

- Internettforbindelse

+ 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-stotte, operativsystem
v6.0 eller nyere eller iPhone med operativsystem iOS 12 eller nyere

- USB OTG C hann - C hannkabel, leveres med tonometeret

« Internettforbindelse

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.
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17.3 Spesifikasjoner for IT-nettverk

c ADVARSEL! Tilkobling av tonometeret til IT-nettverk, herunder annet utstyr, kan fare til
uidentifisert risiko for pasienter, operatarer eller tredjepart.

é ADVARSEL! Den ansvarlige organisasjonen skal identifisere, analysere, evaluere og
kontrollere eventuell ytterligere risiko som fglge av tilkobling av tonometeret til IT-
nettverk, herunder annet utstyr.

c FORSIKTIG! Endringer i IT-nettverket kan medfgre 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 & overfere 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 pa en slik mate at nettverksfeil
ikke hindrer normal funksjon.

17.4 Tiltenkt informasjonsflyt

iCare HOME2-tonometeret samler inn méaledata. 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 fa 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 dataoverfgringen, 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
overfort.

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 Kliniske ytelsesdata

En klinisk studie ble giennomfart for & analysere variasjonen i selvmalinger av
intraokuleert trykk (IOP) med iCare HOME2 -tonometeret sammenlignet med
variasjonen i IOP-maélinger med referansetonometeret (iCare 1C200, ANS|
78010-2014-kompatibelt) over et stort utvalg IOP-maleverdier.

Ytelsesdata ble innhentet i en klinisk studie. Studien ble gjennomfart ved
East West Eye Institute, CA 90013, USA, og inkluderte 47 pasienter. Alle



pasienter ble funnet & veere kvalifisert for analyse. Alle pasientene var enten

diagnostiserte glaukompasienter eller ‘mistenkt glaukom’. Et tilfeldig gye ble

valgt som studiegye for hver pasient.

Sikkerhet: Det ble ikke registrert noen bivirkninger (herunder

hornhinneabrasjon) i studiepopulasjonen.

Resultater: De giennomsnittlige parforskjellene og standardavviket (iCare
HOME2 - iCare IC200) var pa 0,55 mmHg og 2,69 mmHg.

iCare HOME2s varians (forskjell mellom gjentatte malinger) for hver pasient

var ~7,9 % for alle IOP-omrader.

Oppsummering av studieresultater (sittende og liggende stillinger)

Gruppe N HOME?2 Referanse, | Forskjell 95 % Cl for | 95 % LOA
1C200 giennom- for
Gjennom- | Gjennom- | Gjennom- snittlig gjennom-
snitt (D) | snitt (SD) | snitt (sp) | Torskiell | snittlig
forskjell
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 til <23 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
2 23 mmHg 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Totalt 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 -5,82, 4,72
4.17) (4,67) (2,69)

A

FORSIKTIG! Vaer oppmerksom pa at méaleresultater kan variere mellom en IOP-
selvmaling og en IOP-maling utfart av helsepersonell.

Under klinisk utpreving var giennomsnittsforskjellen mellom malingene utfert av
helsepersonell og I0P-selvmalinger -1,45 mmHg for sittende stilling og 0,71 mmHg for
liggende stilling. Den samlede gjennomsnittsforskjellen mellom selvmalte I0P-verdier og
|OP-verdier malt av helsepersonnel var 0,55 mmHg.

17.7.2 Testbenkresultater

iCare HOME2-tonometerets ngyaktighet og repeterbarhet ble vurdert i
ytelsestester. Testene ble giennomfaert 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
repeterbarhet ble det utfert 10 malinger med iCare HOME2-tonometeret
ved tre forskjellige mélevinkler (med proben pekende mot den kunstige
hornhinnen ved 0, 45 og 90 grader mot horisontalen).

iCare HOME2-tonometeret viste samsvar med virkelig manometertrykk,

R-kvadratverdier pa minst 99,7 %, uavhengig av malevinkel (0, 45 eller 90

grader). | giennomsnitt undervurderte iCare HOME2-tonometeret trykket med

0,04 mmHg i forhold til virkelig manometertrykk med standardavvik pa 0,37

mmHg.

Reproduserbarhet ble vurdert med en test der to operatgrer giennomfarte
tre malinger med tre forskjellige iCare HOME2-tonometere. Tre forskjellige
trykknivaer (7, 10, 20, 30, 40 og 50 mmHg) og tre forskjellige vinkler (0, 45

og 90 grader) ble brukt. Giennomsnittsforskjellen mellom operatgrene

var 0,14 mmHg med et standardavvik pa 1,21 mmHg. R-kvadratverdien i
regresjonsanalyse var 99,4 %, som indikerer hgy reproduserbarhet pa tvers av
operatarene og iCare HOME2-tonometerne.
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Veer oppmerksom pa at ytelsestestforhold ikke dekker alle feilkilder som

finnes i en klinisk situasjon, og at stgrre variasjon forventes ved klinisk bruk.

Pa grunn av det kontrollerte testmiljget, gjenspeiler ikke standardavviket til

ytelsestestene maélevariasjonen som kan forventes ved faktisk hjemmebruk.
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17.8 Symboler og varemerker
Generelt varselstegn LOT Batchkode
Batchnummer
Se bruksanvisningen Produksjonsdato

e

Serienummer

STERILE| R

Sterilisert ved hjelp

av stréling

Engangsbruk
M& ikke gjenbrukes

Oppbevares tort

Brukes innen

Ikke-ioniserende
elektromagnetisk
straling

Beskyttet mot tilgang
til farlige deler med
finger. Beskyttet mot
faste fremmedlegemer
pa @ 12,5 mm og starre.
Beskyttet mot vertikalt
fallende vanndraper nar
vippet opptil 15°.

Produsent

Del av type BF benyttet

EUs WEEE-symbol (EU-
direktiv om elektrisk og
elektronisk avfall).

Produktet skal

ikke kastes i
restavfallet. Leveres
pa miljgstasjonen for

utstyret bare selges av,
eller etter forordning av,
lege eller praktiserende
med lisens.

gjenvinning.
Kun Rx I henhold til federale o | Bluetooth-
(l}l.s.) lover i USA skal dette B|U3t00th kommunikasjon

Samsvarsmerket (RCM)
i Australia og pa New
Zealand

Teknisk samsvarsmerke
og sertifiseringsnummer
fra innenriks- og kom-
munikasjonsdeparte-
mentet i Japan (MIC)

Se brukerhandboken

Produktet er medisinsk
utstyr

Temperaturgrense % Luftfuktighetsgrense
A
Grense for (D Resirkulerbar emballasje
@ atmosfeeretrykk %Q
CE-merke Merket til National

Communications
Commission (NCC) i
Taiwan




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 stgrrelse 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)
Radiofrekvensomréade (RF) 2,402-2,480 GHz

Utgangseffekt < 2,5 mW (4 dBm), klasse 2
Antennevinning 1,63 dBi

Effektiv utstralt effekt <2,2mW (3,4 dBm)
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 forarsake 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 Qy, kan medfgre at brukeren mister retten til & betjene utstyret.

Dette utstyret har blitt testet og funnet & 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 forstyrrelser 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 pa, oppfordres brukeren til

& forsgke & korrigere interferensen giennom ett eller flere av de folgende

tiltakene:

- Rett inn antennen pa nytt eller flytt den til et annet sted.

+ @k avstanden mellom utstyret og mottakeren.

- Koble utstyret til et uttak p& en annen krets enn den som mottakeren er
koblet til.

- Be forhandleren eller en erfaren radio-/TV-tekniker om rad.

(@)

Dette produktet opererer pa det ulisensierte ISM-bandet p& 2,4 GHz.
Dersom produktet brukes i neerheten av andre tradlgse enheter, herunder
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mikrobglgeovn og tradlgst LAN som opererer pa samme frekvens som
produktet, kan det oppsté interferens mellom produktet og slike andre
enheter. Hvis det oppstar interferens, ma du slutte & bruke

andre enheter eller flytte produktet for du bruker det igjen, eller slutte &
bruke produktet i neerheten av annet tradlgst utstyr.

1712 Elektromagnetisk erklzering

c ADVARSEL! Unnga & bruke dette utstyret ved siden av eller stablet sammen med annet
utstyr, ettersom det kan fore til feilfunksjon. Hvis slik bruk er ngdvendig, 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 nzerheten av utstyr merket med symbolet for
ikke-ioniserende straling.

FORSIKTIG! Ikke-ME-utstyr (datamaskin eller mobilenhet) som brukes i systemet til &
overfgre data, ma veere i samsvar med kravene til elektromagnetisk straling og
immunitet for multimedieutstyr: CISPR 32 og CISPR 35.

FORSIKTIG! 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 enten ved &
fierne kilden til interferensen fra omradet rundt enheten, eller ved & utfere malingen et
annet sted der det ikke er slik interferens.

> BB B

A FORSIKTIG! Overfgringen av maledata kan bli avbrutt pa 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.

A FORSIKTIG! Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan pavirke tonometeret.

/_\ FORSIKTIG! Selv om den elektromagnetiske stralingen fra selve tonometeret ligger godt
under nivaene som er tillatt i henhold til relevante standarder, kan den forarsake
interferens i andre enheter i naerheten, for eksempel fglsomme sensorer.
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 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.

RF-stréling CISPR 11 Gruppe 1 iCare HOME2 (TA023) er
batteridrevet og bruker kun RF-
energi til sin interne funksjon.
RF-strélingen er derfor svak, og
det er ikke sannsynlig at den
forérsaker interferens pé annet
utstyr i naerheten.

RF-stréling 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

222



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 miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo -
veiledning

Elektrostatisk

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Gulv ber veere av tre, betong

utladning (ESD) +15 kV luft +15 kV luft eller keramiske fliser. Dersom

IEC 61000-4-2 gulvene er dekket med
syntetiske materialer, bor
luftfuktigheten vaere minst 30 %.

Kortvarige +2 kV IKKE ANVENDBAR IKKE ANVENDBAR

transienter/stet 100 kHz

IEC 61000-4-4 repetisjonsfrekvens

Overspenning
IEC 61000-4-5

+/-1kV
differensialmodus
+/- 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 for 25/30
sykluser (50/60 Hz)
0 % UT for 250/300

IKKE ANVENDBAR

IKKE ANVENDBAR

sykluser

(50/60 Hz)
Stromfrekvens 30 A/m 30 A/m Stremfrekvensens magnetfelt
(50/60 Hz) ber tilsvare det typiske nivaet
magnetfelt for en vanlig plassering i
IEC 61000-4-8 bedrifts- eller sykehusmilje.

ADVARSEL! Kilder til
A stremfrekvensens

magnetfelt bor ikke
brukes naermere enn 15 cm (6
tommer) fra noen del av iCare
HOME2 (TA023), herunder kabler
spesifisert av produsenten, for &
unngé svekket ytelse.

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

Ledningsbarne 3V 3V
forstyrrelser 0,15-80 MHz A ADVARSEL!
indusert av RF-
felter 6V ilISM og 6V Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr
IEC 61000-4-6 amaterradiobind (ogsa ytre enheter som antennekabler
mellom 05 MHz og eksterne antenner) bor ikke brukes
og 80 MHz naermere enn 30 cm (12 tommer) fra
noen del av iCare HOME2 (TA023),
80 % AM ved herunder kabler spesifisert av
1kHz produsenten, for & unngé svekket ytelse.
Utstralt RF 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz-2,7 GHz

A ADVARSEL!

Baerbart RF-kommunikasjonsutstyr
(ogsé ytre enheter som antennekabler
og eksterne antenner) bgr ikke brukes
naermere 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 neerheten
av utstyr merket med fglgende 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 miljg.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Samsvarsniva

Elektromagnetisk miljo
- veiledning

Nzerhetsfelter

fra tradlgst 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

A ADVARSEL!

Beerbart RF-
kommunikasjonsutstyr
(ogsé ytre enheter
som antennekabler

og eksterne antenner)
bor ikke brukes
nermere enn 30 cm
(12 tommer) fra noen
del av iCare HOME?2
(TA023), herunder
kabler spesifisert av
produsenten, for &
unngé svekket ytelse.
Interferens kan
forekomme i neerheten
av utstyr merket med
folgende symbol:

()




225



O1 TTAnpo@opieg Tou TTAPAVTOG EYYPAPOU UTTOKEIVTAl O aAAAYEG XwpiG TTponyoUpevn 100TToinon. X&
TIEPITITWON TTOU TTPOKUWEI OIEVEEN UE TO PETAPPACUEVO Eyypa®o, UTTEPIOYUEI N ayyAikh ékdoaon.

i\

AUTA N OUCKEUH CUPHOPQWVETAI JE:

Kavoviopog yia Ta iatpotexvohoyikda rpoiovia (MDR) 2017/745
Odnyia RoHS 2011/65/EE

Odnyia 2014/53/EE oxeTikd pe Tov padioeoTTAIoNS

C€o

Mveuparikda dikaiwpata © 2023 Icare Finland Oy. Me emm@UAagn 6Awv Twv dIKaIWPATWY. H eTwvupia
iCare eival orjua kataTeBév TnG Icare Finland Oy. OAa 1o GAAa eUTTOPIKG ORjaTa atroTeAOUV I810KTNOIa
TWV avTioToIXwV KaTOXwV Toug. Kataokeuddetal atn GivAavdia.

H emrwvupia Android eival onpa katatebév A eptropiké onua 1ng Google LLC. To App Store eivai
euTTOPIKG ofpa NG Apple Inc.

To AekTIKG orfjpa kal Ta AoyoTuTra Bluetooth® eival orjpata katateBévia mou avrikouv oTnv Bluetooth
SIG, Inc. kal oTToIadATIOTE XProN TETOIWV ONUATWY aTrod TV Icare Finland Oy yivetal katémiv ddeiag.
AANQ EPTTOPIKA OAPATA KOl EPTTOPIKEG OVOUOCTEG ATTOTEAOUV IBIOKTNOIA TWV AVTIOTOIXWY KATOXWV
TOUG.

Icare Finland Oy
Ayrite 22, FI-01510 Vantaa, ®ivAavdia
TnA. +358 9 8775 1150

www.icare-world.com, info@icare-world.com
226



EAAHNIKA

[leplexoueva

10

1

MANPOQOPIEG OKETIKA ME TNV ATQAAEIN ....eeeieireeeeeeeeeiiiiiiiieeeee e e e e e e e e 229
1.1 M0 ETTOYYEAPOATIEG UYEIOG. .eiiiiiiiiiee it 229
1.2 Ma aoBeveig Kal ETTAYYEAUOTIEG UYEIOG ...uueeeiiiiiiiieeee e 229
[ 10e]C7,¥o0 1 {e] U A g 1 (0] a[o 1 o SRR 232
KAIVIKE OQENDN ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e nnnnes 232
BOAGIKH OTTOOOOT ..ottt e et eeeeeenes 232
[ EYo] oY o] lo7 8 [o] ¢ o1 2 e o R PUUSRU 233
5.1 AVTEVOEIGEIG ..ttt 233
5.2  TePIBAAOVTIKOI TTEPIOPITHON ..ceeeeeeiiiiiiiiee et e e e e e e e e e e eee e e e e 234
B OO Y] e ————— 234
6.1 MANpo@opieg OXETIKA PE TNV EVOOPOAAUIA TTHEDN ..ccee v 235
(SIZ2 @ N1 ™o QT 1 (oo 14 o] o iU 236
6.3  [MepIieXOUEVA OUOKEUATTAG TTWANONG. .evveeniiiiieeaiiiieee e e e e 236
6.4 KOUUTTIA KO EEOPTAMOTO .. .uvviriiieeeeeeeeeeeeeeiiiteeree e e e e e e e e e e e eanvnnreeeeeeas 237
Ao o o [P SRRRS 238
7.1 TOTTOBETNON TWV HTTOTOPIWIV eeeeeiiiiieeeeiiieeeeeeieeeeaeeanieeeeeeenneeeeeeas 238
WA 2113 g T ¥ /o] (o o LR 239
8.1 EI0ayWYr TOU QIGONTAPA ... 239
8.2 EVEPYOTTOINOTE TO TOVOUETPO .uvieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenennnnes 241
8.3  EUpeon TNG 0WOTAG BEONG HETPNONG - -uvevereeraaaaaeeaaaieiieeeeeeaaaaann 241
8.4 PUBuion Twv Badoewv aTrpIENG Kal TOTTOBETNON TOU TOVOUETPOU....242
8.5 METpNoN TNG OPOOAAUIKAG THEONG weeeeeeeeiiiieiiie e 245
8.6  MéEtpnon TNG 0@BAAUIKAG TTIEGNG O€ UTTTIA BECT ....vvvvvivieeeeeeeeee, 247
8.7  Z@aApata KOTA TN OIAPKEIN TNG METPNOTNG «evreeaeeeeaannieiieeeeeaaaaaann 248
8.8  'EAeyX0G TOU ATTOTEAECUATOG HETPNONG vevrverrrrrrnrnrnnniiaaaaeeeaeeeeanns 249
8.9 MpoBoAA TwWV TTPONYOUUEVWV PETPAOEWY OUG.ccieeeeeeeaainiieieeeennn 249
ATTEVEPYOTTOINGN TOU TOVOUETPOU Kal ATTOpPIYn TOU aloBnTApa............. 250
A\EITOUPYIEG TOVORETPOU ...eiiiieeiiiiieeeeiteeeeeeaaiteee e e e st ee e e st e e e e e nbeeeeeeanneeas 251
10.1  ACITOUPYIO EEATKNONG «.vvveeeeeeeiiiiee e ettt et e 251
10.2  ACITOUPYIO EVOIKIOONG ..ivvieeeeiiiiiee e et e et e et e e e e e 251
10.3  AEITOUPYIO ATTOKDUWING -« eeeeteieeeeeeaeeeeeeaaaiieteeeeeeeeeaeeeeaaannneneeeeeeeas 252
PUBUIOEIG TOVOUETPOU .eeeiiiiieeieeee e et e e e e e e e e e 252
11.1  PUBUICEIG YAWOGUG ...ttt 253
11.2 PUBMIOEIG WIPOG  utiiiieiiiiiee ettt 253
11.3  PUBUICEIG NUEPOUNVIOG .uveeiiiiieeiieeee e et 253
11.4  PUBMIOEIG EVTOOTG . .eiiii ittt 253
11.5 Pubuioc€ig @wTIoPoU BAGNG QIGONTAPA ...evvvvvieiiiieeeeee e 254
11.6  PuBuIio€IC QTEIVOTNTAG OBOVNG..oiie i et 254
11.7  ZeIplak6g apIBuOS TOVOUETPOU Kal £KO0AN UAIKOAOYIOUIKOU ........ 254

227



228

12

13

14

15

16

17

ZUOTNHO AOYIOHIKOU ICAI€....eiiiieeee e et e e e e e e e e e e e
121 TIpOTUTTO TTEPT CUMMPOPPUIOTG evvvvvvevinriniiieeaeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeeeeenees
12.2  EyKATAOTAON TOU AOVIOUIKOU ...oiiiiiieeeeeiiiiiiiieeeee e e e e e e e e
12.3 Metddoon dedopévwy pérpnang oto iCare CLINIC

NICAre CLOUD .......oiiiiiiiiie ettt
12.4 Eidotroinoeig kal oaApata Bluetooth.........coooeeiii
AVTIHETWTTION TTPOBANUATWV ...ttt e e e e e
UVT PN O ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e a—— i ——————
14.1  AvTIKaraoToTE TN BACT TOU QIOONTAP ...
14.2  KaBapiopdg Kal atroAUPAVON TOU TOVORETPOU oeveeeeeeeeiiiiiieeeenen.
T14.3  AIGPKEIR QUG .t i et iutiieeeeitieee ettt e e ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e
14.4 EmMOTpO®r} TOU TOVOUETPOU YIa CEPPIG A ETTIOKEUR ..o
S T A\ o {1 Y0 Lo o RSP PRR
X0 Lo o {0 ' PO
MapeAkopeva, eEAPTAMATA KOI AAAG UAIKG ....coeeeeeeeeiiiiiiiiiieeeeee e,
TEXVIKEG TTANDOMOPIEG .« e e ettt e e e e et e e e e e e e e e e e e e
171 TEXVIKI TTEPIVPOPI «eeeeeeiitiieeeeiiieeeeeeaiteee e e e entee e e e e aneeee e e e enbeeeeeeeneees
17.2  Amaimioeig ouoTtApaTtog yia 1o iCare CLINIC ...
17.3  Tpodiaypa®£g SIKTUOU TTANPOPOPIOKWY CUCTNHATWY ...eeevnnnnnee.
17.4  TIpoPBAETTOPEVN POA TTANPOPOPIWV .vveviriiieeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeeeeeenns
17.5 T[MBavég emmikivouveg kataoTdoelg Adyw BAGRNG Tou

OIKTUOU TTANPOQPOPIAKWY CGUOTAMATWV .eevvvveiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeennn
17.6  Amaitodpeva XapakTnpIoTIKG Tou OIKTUOU TTANPOPOPIKWY

(o U0 1 TU L0 4 100 YR PRPPPPPPP
17.7  AcOOPEVA OTTODOONG ..ot eeeiiiiee e e ettt e e e ettt e e e et e et a e e e
17.8  ZUPPBOAQ KAI EUTTOPIKA GHHOTO ceevvvriiiririiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenes
17.9 TIAnpo@opieg yia Tov XpAOTN OXETIKA PE TO €EAPTNHA

POBIOETTIKOIVWVIOG TOU TOVOPETPOU .eeeeraeeeeeeiaiiiiieieeeeeeaaaaaaaaaannnes
17.10 TIAnpo@opieg Aeimoupyikrg povadag Bluetooth ..........occceeeeneee.
1711 ARAWGON CUUHPOPOUIOTG neeeeetieieeeeeeeeee e et ee e e e e e e e e e aneneeeeeeeas
17.12 ARAwaon T1EPi NAEKTPOPAYVNTIKAG CUUBATOTNTOG wevvveeeeiiieeeeenee



1 NMAnpo@opieg OXETIKA NE TNV ACPAAEIO

MNa eTrayyeApartieg vyeiag

MPOEIAOMOIHZH! O1 erayyeAyaTieg UyEiag TTPETTEI VO EVNUEPWVOUV TOUG 00BEVEIG va unv
TPOTTOTTOIOUV 1| Va PNV SIOKOTITOUV TO TTPOYPANa BEPATTEIOG TOUG XWPIG va €Xouv AdBEl
0dnyieg aTTo ToV £TTAYYEAUATIO UYEIAG.

MPOEIAOMOIHZH! Katd Tnv avayvwaon Twv deB0PEVWY PETPNONG O€ KAIVIKO j VOOOKOUEIOKO
TePIBAAAOY, BePBaiwOeiTe OTI TO TOVOUETPO KOl O UTTOAOYIOTAG ) N KIVNTF) CUCKEUN TTou &eV gival
10TPIKOG €EOTTAICHOG BpiokovTal EKTOG Tou TTEPIBAAAOVTOG Tou aoBevoug, dnAadn 1,5 m (5
TodIa) pakpid atrd Tov acHevi.

oupTrepIAapBavopévou GAAoU e€0TTAIGHOU, Ba PTTOPOUCE va £XEI WG ATTOTEAECHA [N
TIPOCdIOPICUEVOUG KIVOUVOUG VIO a0BEVEIG, XEIPIOTEG ) TPITOUG.

MPOEIAOMNOIHZH! O utrelBuvog opyaviopdg Ba TTPETTEN va eVTOTTIEl, va avaAUEl, va
aglohoyei Kal va eAEyXel TUXOV TTPOOBETOUG KIVOUVOUG OI OTTOIOI TIPOKUTITOUV OTTO TO TOVOUETPO
TTOU OUVOEETAl hE BIKTUO TTANPOPOPIAKWY CUCTNUATWY, CUPTIEPIAANBavouévou dAAou
e¢otrAiIopoU.

MPO®YAAZH! Opicpévol pikpoBIoAoyIKoi TTapAyovTeg (yia TTapadelyua, BakTripia) uropouv
va petadoBoulv até Tig BAcEI§ OTAPIENG PETWTTOU A TTapelwv. MNa va atmogeuxBei auTd,
KaBapioTe TG BACEIG OTAPIENG PETWTTOU KAI TIOPEIWV HE OTTOAUMAVTIKO YIa KABE VEO aaBevr).

MPO®YAAZH! O1 aAayég oTo SikTUO TTANPOPOPIaKWY cUCTNUATWY Ba pTTopolcav va
€VEXOUV VEOUG KIVOUVOUG TTOU aTTaITOUV TTPO0BOETN avaAuan atrd Tov appodio opyaviopo. Oi
ahAayég TrepIAapBavouyv:

1.1
Q MPOEIAOMOIHZH! H gUvdeon Tou TOVOUETPOU HE diKTUa TTANPOQOPIAKWY GUGTAUGTWY

* aAayég oTn dlapdppwaon Tou SIKTUOU TTANPOPOPIAKWY CUCTAUATWY

* oUvVdeON TTPOCOETWY OTOIXEIWY OTO SIKTUO TTANPOPOPIOKWY CUCTNHATWY

* aTTooUVOEDN OTOIXEIWV ATTO TO BIKTUO TTANPOPOPIAKWY CUCTNHATWY

* gvnuépwon 1 avaBdabuion e€otTAIopoU TTou gival uVOEDEPEVOG OTO BIKTUO TTANPOPOPIOKWY
ouCaTNUATWY

-
N

MNa aoBeveig kal eTTayyeApaTieg vyeiag

MPOEIAOIMOIHZH! To TovoueTpo TTPpoOpPIdeTal HOVO yia atodikA Xpnon. H pérpnon aAAwv
ATOPWY, WWV f AVTIKEINEVWY OTTOYOPEUETAI.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv xpnoIYOTIOIEITE TO TOVOUETPO OTA ATTAYOPEUHEVA TTEPIBAAAOVTA TTOU
opidovTal oTo Ke@aAaio «5.2 MepIBalAovTIKoi TTEPIOPITHOI» TOU TTAPOVTOG EyXEIPIdioU.

MPOEIAONMOIHZH! O1 aoBeveig dev TTPETTEN VO TPOTTOTTOIOUV 1) va SIAKOTITOUV TO TTPOYPAUUO
NG BepaTtreiag Toug Xwpig va €xouv Adfel 0dnyieg atTo eTrayyeApaTia uyeiag.

MPOEIAOMOIHZH! To TovoueTpo dev TTPETTEI va TIEQTEI KATW. IMa va aTTO@UYETE TNV TITWON
TOU TOVOUETPOU Kal va EACPANICETE TOV AOQAAN XEIPIOUO, XPNOIKOTIOIEITE TTAVTA TO AOUPAKI
KOPTTOU YIO VO BIOTNPEITE TO TOVOUETPO OTEPEWMPEVO OTOV KOPTTO 0AG OTAV TO XPNOIMOTTOIEITE.
2 € TEPITITWON TITWONG TOU TOVOUETPOU KAl AVOiyHATOG TOU TTEPIBAAUATOS TOU, TTIECTE TO
TEPIBANUA yIa va KAEICETE TA AVOiypaTa.

MPOEIAOMOIHZH! H agaipeon, n kdAuwn 1 n aAAoiwon oTToIaG8ATIOTE ETIKETAG 1) GUPBOAOU
OTO TOVOUETPO AKUPWVEI OAEG TIG UTTOXPEWOEIG KAl EUBUVEG TOU KATAOKEUAGTH OO0V a@opd
OTNV A0@AAEIQ KOl TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TOU TOVOUETPOU.

MPOEIAOMNOIHZH! ApaipéaTe TG HTTOTAPIEG ATTO TO TOVOUETPO, 4V Oev gival TOavo va
XPNOIUOTTOINBEI yIa KATTOI0 XPOVIKSO IACTNUA.

MPOEIAOMOIHZH! Mévo ol aigBntpeg TTpoopilovTal yia eTTaer Je Tov 0@BaAud. O
0PBaAUOG dev TTPETTEI va £pXETAI OE ETTAPNA e GAAA EEOPTAPATA TOU TOVOUETPOU. Mnv woeiTe
TO TOVOUETPO PECT GTOV OPOAAUO.

MPOEIAOMOIHZH! Edv xpeidleoTe Bonbeia yia Tn xprion tou Tovouetpou iCare HOME2,
ETTIKOIVWVAOTE PE €vav eTTayyeApaTia uyeiag.

MPOEIAOMOIHZH! H xprion o@BaApIKwy oTaydvwy auéowg TIpIv aTrd Tn HETPNOoN A TNV
TOTTIKI avaioOnaia PTTopEi va ETTNPEACEI TO ATTOTEAECUA TNG PETPNONG.

MPOEIAOMNOIHZH! Mnv xpnoiyoTroigite alobnTAPEG Xwpig TTAAGTIKS pUyXog. Mnv
XPNOIUOTIOIEITE TTAPANOPPWHEVOUG AIOONTAPES. ETTIKOIVWVACTE UE TOV KOTOOKEUAOTH A TOV
TOTTIKG BlavopEéa, AV TTAPATNPACETE EAATTWHOTIKOUG aICBNTAPEG I} CUOKEUATIEG aIoBNTAPWV.

MPOEIAOMOIHZH! XpnaoiyoTrolgite pévo auBevTikoUg Kal TIIOTOTIOINPEVOUG aloONTAPES TTOU
KoTaoKeuddovTal aTrd Tov KaTaokeuaaoTr). O1 aioBnThpeg TTpoopifovTal Hovo yia pia xprion (éva
Ceuyog akohouBiwv pETpNong). Kabe cuvedpia opiletal atrd pia emITUXNUEVN METPNOT Kal
oToUuG U0 0POaANOUG, aAAG Ot TTEPITITWAON GAEYHOVAG 1] HOAUVONG VOGS 0@BaAUOU, EKTEAEOTE
UETPNON TTPWTA OTOV UYIA 0QOaAUO.

A d A A A d dd e
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MPOEIAOIMOIHZH! XpnoiyotroinoTe ailoOntripeg pévo atmod ABIKTn, apXIk cuokeuacoia. O
KOTAOKEUAOTAG OV UTTOpPEi va eyyunBei Tn oTelpdTNTa TOU aIgONTAPa PETA TNV TTapaBiaon Tng
o@payiong. H emavatmooTeipwaon A n €k vEou Xprion Tou aiobnTrpa YTTopei va odnynoel o€
€E0QAAPEVEG TINEG HETPNONG, GAANOIWGON Tou aIGBNTAPA, SlIaCTAUPOUUEVN BAKTNPIOKN 1) I0YEVH
€MPOAUVON Kal OAuvon Tou o@BaAuoU. H eTTavatrooTeipwon A n €K VEOU XPAON OKUPWVEI
OAEG TIG UTTOXPEWOEIG KAl EUBUVEG TOU KATAOKEUAOTH 600V a®opd TNV ac@AAEIa Kal TNV
QATTOTEAECPATIKOTNTA TOU TOVOUETPOU.

MPOEIAOMOIHZH! MNa tnv ammoguyr) péAuvong, SIATNPEITE TOUG aXPNOIPOTTOINTOUG
a100nTAPEG aTO KOUTI ToUug. Mnv ayyileTe évav yupvo aiobntripa. Mnv XpnGIMOTIOIEITE TOV
aioOnTApPa, edv £xel £pBel OE ETTAQRA HE KN ATTOOTEIPWHEVN ETTIPAVEID, OTTWG £va TPATTEC i} TO
darredo.

MPOEIAOTMOIHZH! KovTUveTe TIG BACEIG OTAPIENG TTAPEIWV KOI HETWTTOU POVO EAGXIOTA KGBE
POPd, TTPOKEINEVOU TO TOVOUETPO VA PNV gival TTOAU KOVTA OTO YATI 0AG.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv cuvdéete TiTTota 0Tn Bupa USB Tou TOVOUETPOU EKTOG OTTO TO
KoAWwdIo USB 1Tou TrapéxeTal e To TOVOUETPO.

MPOEIAOMOIHZH! duAdooete 10 kKaAwdio USB pakpid amd maidid kai katoikidia {wa Adyw
Kivduvou aTpayyaAiouou.

MPOEIAOMOIHZH! O1 pymratapieg Tou TovopeTpou dev gival eTTavagopTi{opeveg. Mnv
ETTIXEIPEITE VO POPTIOETE TO TOVOUETPO PE QopTIoTEG USB TTOU OuvdEovTal o€ TAoN KEVTPIKOU
dIkTUOU.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv cuvdéete To KaAwdio USB atn 8Upa USB Tou TOoVOuETpOU TTapd pévo
KOTA TNV A1TOOTOAN) 8ed0péVwV PHETPNONG AoBEVWYV. Mnv TTPAyUATOTIOIEITE HETPAOEIG EVW Eival
ouvoedepévo To kaAwdio USB.

MPOEIAOMOIHZH! To dvolypa Tou TOVOUETPOU Ba TTPETTEI VA EKTEAEITAI HOVO aTTO EIBIKEUMEVO
TPoowTTIKG 0épPig iCare. To TOVOUETPO Bev TTEPIEXEI EEAPTANATA TTOU ETTIDEXOVTAI GEPPIG aTTO
TOV XPAOTN, EKTOG OTTO TIG ITTATAPIEG Kal TN BAon aioOnTrpa. To TOVOUETPO eV ATTAITE KaUia
TOKTIKI) ouvTApnon f BaBuovounan, k160G atrd TNV aAAQyR TwV PTTATAPIWY TOUAAXIOTOV
€TNCIWG Kal TNG BAong aiobnTrpa K&Oe €¢I urveg. Edv €xete Adyo va oTEUETE OTI ATTAITEITAI
0€pPIG TOU TOVOUETPOU, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV KATAOKEUOOTH 1) TOV TOTTIKO Olavouéa.

MPOEIAOIMOIHZH! To TovoueTpo dev TTPETTEI VA ETTIOKEUACETAI ) VA CUVAPUOAOYEITAI €K VEOU
aTTd OTTOI0OATTOTE GAAO GTOPO EKTOG OTTO TOV KOTAOKEUAQDTA I TO AVTIGTOIXO £60UCI0B0TNHEVO
KEVTPO O€PPIG. MV XPNOINOTIOIEITE TO TOVOUETPO, O€ TTEPITITWON TTOU €XEI UTTOOTEI Bpavon.
MapadwoTe T0 o€ £§ouciodoTnuévo KEVTPO o€pPIg iCare yia ETTIOKEUR.

MPOEIAOMOIHZH! MNa va atmro@euyxBouv moaveég {NUIEG, QUAGCTETE TO TOVOUETPO PAKPIA OTTO
Taid1d kai katoikidia {wa. Kabwg n Bdon aiobntripa, 1o KGAuppa utratapiag, ol Bideg, 1o
KOAGPO Kal ol aIgONTAPEG €ival PIKPA AVTIKEIYEVA, EVOEXETAI VO TTPOKANBEI TuXaia KATATTOOR
TOUG.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv aAAaleTe TiG pTTatapieg r) Tn Baon aiocbntrpa evw eival ouvdedepévo
10 KaAWdIo USB.

MPOEIAOMOIHZH! O1 epyacieg oépPig ) cuvtApnong dev TTPETTEI va eKTEAOUVTAI KATA TN
XPron TOU TOVOUETPOU.

MPOEIAOMNOIHZH! To TovOpETPO TTPETTEI VA €iVal OTTEVEPYOTTOINKEVO KATA TNV aAAayr) TNG
Baong ailobnthpa.
MPOEIAOMNOIHZH! H Baon aiobntrpa Tpétrel va aAAddeTal, Ox1 va kabapileTal.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv epBubileTe o€ Kapia TEPITITWAON TO TOVOUETPO 0€ uypd. Mnv
WeKALeTE, TTPOCOETETE 1 XUVETE UYPO OTO TOVOUETPO, T EEAPTHUATA, TOUG OUVOEGHOUG, TOUG
OIAKOTITEG A TIG OTTEG TOU KOAUPATOG. ATTOPNOKPUVETE OPECWG TUXOV TTOOOTNTA UYPOU aTTo ThV
ETMIPAVEIQ TOU TOVOUETPOU.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv TPOTIOTIOIEITE TO TOVOUETPO PE OTTOIOVONTTOTE TPOTTO. ANAAYEG I
TPOTIOTTOINCEIG TTOU OeV £XOUV £YKPIOEI pNTG AT TOV KATAOKEUOOTr) Ba pTropoloav va
AKUPWOOUV TNV GdeIa XEIPITPOU TOU TOVOUETPOU aTTd TOV XPHOoTN.

MPOEIAOMNOIHZH! H xprion autou Tou e¢otrAIgpoU diTTAa ) TTavw og GAAov eEOTTAIGHO Ba
TIPETTEI VO ATTOQEVYETAI, ETTEIDN €ival TTIBavO va odnynoel o€ e6@aApévn Asitoupyia. 2
TTEPITITWON TTOU JIa TETOIA XPAON €ival aTTapaitnTn, QUTOG 0 ECOTTAICUOG Kal 0 GAAOG
€COTTAIONOG Ba TTpéTTel va TTapakoAouBoUvTal yia va eTTaAnBeUeTal N KAVOVIKH AEIToupyia Toug.

MPOEIAOMOIHZH! H xpron e§apTnudaTwy, HOPPOTPOTTEWY Kal KAAWDIwV EKTOG aTTd EKEiVa
TT0U KaBopidovTal A TTaPEXOVTAl ATTO TOV KATAOKEUAOTH Tou €EOTTAICUOU auToU Ba puTTopouce
va 00nynoel og aUENPEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG I PEIWMEVN NAEKTPOUAYVNTIKA
arpwaia Tou €€0TTAICOU auToU Kal va odnynoel o e0QaAPévn Asimoupyia.

MPOEIAOMNOIHZH! EvdéxeTal va TTpokUywouv TTapePBoAEG kKovTd o€ £EOTTAIONS TTOU PEPEI TO
oUpBoAo un 1ovifouoag akTivoBoAiag.

MPOEIAOMOIHZH! O1 nyég payvnTikoU Trediou ouxvaTnTag 1I0XU0G OV TTPETTEI VA
XpnoigoTroloUvTal o€ aTTdaTaoT MIKPOTEPN aTTd 15 cm (6 ivioeg) atrd OTToI0dATIOTE £€GPTNHA
TOU TOVOUETPOU, CUUTTEPIANBAVOUEVWY Twv KaAwdiwv TTou KaBopilovtal atrd Tov
KOTOOKEUAQOTH, YIa va atro@elyeTal n uttoBaduIon TG amédoong.
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MPOEIAOMOIHZH! O @opnT16g EOTTAICPAG ETTIKOIVWVIWY HECW PABIOCUXVOTATWY
(oupTrEPIAOPBAVOPEVWYV TWV TTEPIPEPEIOKWV HEPWV, OTTWG KAAWDIA KEPAIAG Kal EEWTEPIKEG
Kepaieg) Oev Ba TTPETTEI va XPNOIUOTIOIEITAN O€ aTTOOTACT MIKPOTEPN a1ré 30 cm (12 ivToeg)
atTé OTTOI08NTTOTE EEAPTNHA TOU TOVOUETPOU, CUUTTEPIAQNPBAVOUEVWY TwV KOAWDIWV TToU
opidovTal aTé Tov KATAOKEUOOTH, YIa va atro@euxBei n utrofaduion Tng ammdédoang.

MPOEIAOMNOIHZH! To Tovouetpo iCare HOME2 dev TTpETTel va XPNOIPOTIOIEITAI O€ IATPIKA
oxApata A Tapduola TepIBGAAovTa OTToU Ta £TTITTESO KPadaouwy R BopUuRou gival TOoo
UYnAd WOTE 0 XPOTNG VA PNV UTTOPEi VO aKOoUTEl To CAUOTA CQAAUATOG.

MNPO®YAAZH! AiaB&oTe TTPOTEKTIKE aUTS TO £YXEIPIDIO, KABWG TTEPIEXEI ONUAVTIKEG
TTANPOPOPIEG OXETIKG HE TN XProN Kail To o€pPIG TOU TOVOUETPOU.

MPO®YAAZH! XpnoIYOTIOIEITE TO TOVOUETPO POVO Yia T PETPNON TNG EVOOPOAAUIag TTiEoNG.
Otroladnmrote GAAN Xprion kpivetal akatdAAnAn. O kaTaokeuaoTAg Oev euBlveTal yia
otroladATToTe BAGRN TTpoKUWEl atrd akaTAAANAN XprAon A yia TIG EMTITWOEIS QUTAG TNG XPONG.

MPO®YAAZH! Mnv XpnOIUOTIOIEITE TO TOVOUETPO KOVTA O€ EUPAEKTEG OUTIEG,
oupTTEPIAOPBAVOUEVWY EUPAEKTWY avaIoBNTIKWY TTAPAYOVTWYV.

MPO®YAAZH! AvagépeTe TUXOV COBApA TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI JE TO TOVOUETPO GTNV
aApHOdIa UYEIOVOUIKA OpXH Kal OTOV KATAOKEUQOTH | GTOV QVTITTPOCOWTTO TOU KOTOOKEUAOTH).

MPO®YAAZ=H! Katd Tnv a@aipeon Tou TOVOUETPOU atTd T oucKeuaaia kal KaBe opd Trpiv
atré T XpHon, EMOEWPEITE OTTTIKA TO TOVOUETPO Yia OTToIadATTOTE ECWTEPIKN) BAGRN, 1IB1aiTEPQ
yia mlavr) BAGRN oTo TepiBAnpa Tou TovopeTpou. Edv uttowiddeoTe BAGRN oTo TOVOUETPO,
ETTIKOIVWVAOTE UE TOV KAOTAOKEUAOTH 1} TOV SIAVOUEX TOU TOVOUETPOU.

MPO®YAAZH! XpnaipoTrolgite pévo Tov TUTTO ITTaTapiag Tou kabopidetal oTnv evotTnTa
TEXVIKWV TTPodIaypa@uwyv autou Tou gyxelpidiou. Mnv XpnoIPoTToIEiTe ETTAVAQOPTI(OPEVES
JTTaTapieg, KaBwg dev £X0UV ETTOPKI TAON.

MPO®YAA=ZH! To TovopeTpo atrevepyoTroiei TNV 086vn oTav dev £XEI EVTOTTIOE! Kapia Kivnon
yia 15 deutepOAeTITa. TO TOVOUETPO OTTEVEPYOTTOIEITAI AQUTOUATA, £AV OEV EXEI XPNOIUOTTOINOEI
yia 3 AETTTA.

MPO®YAAZ=H! lMNpiv atrd TN AYn HETPAOCEWY, EVNHEPWOTE TNV WPA TOU TOVOUETPOU OTNV
TOTTIKA 0AG WP XEIPOKivNTa atrd TIG pUBUICEIG TOU TOVOUETPOU i QUTOUATO CUVOEOVTAG TO
TovoueTpo otV e@apuoyr| iCare PATIENT2 rj oo Aoyiopiké iCare EXPORT.

MPO®YAA=H! Mnv KaAUTITETE TOUG TTOPTTOUG Avayvwpiong o@BaAuoU ) Tov aiobnTripa Katd
TN SIGPKEID TNG PETPNONG, TT.X. ME TA BAXTUAG 0ag. KpaTtAoTE TO XEPI, TO HAAAIG 0OG Kal TUXOV
avTIKEigEVa, OTTWG HagiAdpia, HokpId aTTd TNV TTAEUPA KPOTAPOU TOU JaTIoU 0ag, KaBwg
Trapdyouv utrépuBpn avakAaon TTou odnyei oe EAAUQ.

MPO®YAAZH! H avixveuon Tou opBaApou Baaidetal aTn diagopd Twv UTIEPUBpWV
avokAdoewv TTou AapBdvovTal atrd Toug TTOPTTOUG: N TTAEUPd TNG HUTNG aVTAVOKAG
TTEPIOCOTEPO ATTO TNV TTAEUPA TOU KPOoTA®ou. Edv ol TToutroi AepwBoulv, n avayvwpion YTTopEi
Va TTOPEPTTODIOTEI.

MPO®YAAZ=H! lNa va eEao@alicete TN CwWOTA AEITOUpYia TOU TOVOUETPOU, OAANACETE TN BAon
aiodnTApa KABe €1 Urveg.

MPO®YAAZH! O pn 1a1pIKOG NAEKTPIKOG EOTTAICHOG (UTTOAOYIOTHAG 1) KIVNTF) GUOKEUR]) TTOU
XPNOIYOTIOIEITAI OTO CUCTNUA PETABOONG OEOOUEVWV TTPETTEI VO GCUUHOPPUVETAI PE TIG
aTTaITACEIG NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOPTIWV Kal 0Tpwaiag yia eEoTTAIGHS TToAupéowy: CISPR
32 ka1 CISPR 35.

NPO®YAAZH! H pébodog péTpnaong Tou TOVOPETPOU BACIZETAI OTN HOAYVNTIKG ETTAYOUEVN
Kivnon Tou aioOnTApa Kal, wg €K TOUTOU, N METPNGN PTTOPEI va ePTTOdICETAI OTTO £va EEWTEPIKO
payvnTiK6 A nAekTpopayvnTiké TTedio akTivoBoAiag RF trou TrpokaAei TrTapeuBoAég aTov
aioBnTAPa. Z& pia TEToIA TTEPITITWAON, TO TOVOUETPO EPPAVICEI CUVEXWG UNVUPATO COAAUATOG
KaTé TN S1dpKeIa TNG PETPNONG Kal odg ¢nTd va eTravaAdBere Tn yérpnaon. H katdoTtaon ptropei
va €MAUBE €iTe pe atmopdkpuvan TNG TTNYAS TTAPEUBOAWY aTTO TO TOVOUETPO EITE UE EKTEAEDON
NG PETPNONG O€ BIAPOPETIKI) BECN XWPIG TETOIEG TTAPEUPBOAEG.

MPO®YAA=H! H petddoon dedopévwy PETPNONG UTTOPET va SIaKOTTEN KaTd TN SIGPKEIQ
NAEKTPOUOYVNTIKWYV SIATOPAXWV. ZE AUTAV TNV TTEPITITWON, ETTAVACUVOEDTE TO TOVOUETPO OTOV
UTTOAOYIOTA 1 OTNV KIVNTH) cuokeur. Edv autd Sev emAUGEl TO TTPORANUA, EKTEAEDTE TN
ueTadoon dedopévwy oe GAAN Béon xwpig TéToleg TTapePPOAEG. Ta dedopéva pérpnong dev Ba
d1aypa@ouv o116 TO TOVOUETPO TTPIV ATTO TNV ETTITUXI METABOON TwV SEQOUEVWV.

MPO®YAAZH! O popnTdg Kai KIVNTOG EEOTTAICHOG ETTIKOIVWVIWY RF ptTopei va etrnpedoel 1o
TOVOUETPO.

MPO®YAAZH! Av Kkai ol NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOPTTEG TOU TOVOUETPOU €ival TTOAU XOUNASTEPES
aTré Ta ETTTTEDA TTOU ETTITPETTOVTAI OTTO TA OXETIKA TTPOTUTIA, EVOEXETAI VO TTPOKAAETOUV
TTAPEUPOAEG 0 AAAEG TTOPAKEINEVEG CUOKEUEG, yIa TTAPAdEIYUa EuaioBnToug aloONnTrPEG.

MPO®YAAZH! Zag evnuepwvoupe OTI TO ATTOTEAECUATA TNG HETPNONG EVOEXETAI VA dlAPEPOUV
ueTagu Tng autouétpnong Tng EOIM kai Tng pérpnong Tng EON ammd emayyeApartia uyeiag.

Y& pia KAIVIKA dokipr, n péon dia@opd YETAEU TwV JETPACEWV TTOU TTPAYHATOTTOONKavV
amé emayyeApatia uyeiog kai Tng autopétpnong Tng EOM Atav -1,45 mmHg yia kaBioTh
0¢on ka1 0,71 mmHg yia UTtTia 8éon. H ouvoAikA péon diagopd petadu Twv Tiwv g AOT
TT0U PETPRBNKav atd Tov idio Tov aagBevn Kal Twv TIHWV TG AOT TTou PeTPrBNKav aTréd
emrayyeAparieg vyeiag ATav 0,55 mmHg.
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2 TlpoBAetropevn XpRon

To Tovopetpo iCare HOME2 gival yio OUOKEUR TTOU TTPOOPIZETAI VIO TNV
TTapakoAouBbnaon Tng evooeBaAuiag tieong (IOP) Tou avBpwTivou opBaApou.
EvdeikvuTal yia xprion atrd aoBeveig i ¢POvTIOTEG.

3  KAIvVIKa o@éAn

Me 10 TOVOueTpo iCare HOME2, utropeite va peTpdte Tnv o@OaAUIKA oag

TTieon o€ dIAPOoPEG WPES KATA TN DIAPKEIA TG NUEPAG Kal TNG VUXTAG. AUTEG Ol
METPROCEIG TTOU TTPAYHUATOTTOIOUVTAI EKTOG TWV ETTICKEWEWY OTNV KAIVIKA UTTOPET
va BonBricouv Tov yiaTpd 00g va KATavonoel KAAUTEPA TV 0QOAAUIKY) 0OG

mrieon. H uwnAn kai n péon o@BaApIkn TTieon KaBwg Kail o1 HeEYAAeG SIOKUNAVOEIG
NG 0POAAMIKAG TTiETNG aTroTEAOUV TTapPAyoVTEG KIVOUVOU Yia TNV €EEAIEN
yAaukwpuatog (1, 2). EvOExeTal va uttdpXouv UPNAEG TIMEG Kal SIOKUPAVOEIG TNG
O0QBAAUIKAG TTiEONG EKTOG TWV WPWV IATPEIOU, O OTToIEG eV eVTOTTICOVTAIl XWPIG
TNV KaT 0ikov TTapakoAouBnan Tng o@BaAuIkng Trieang (3, 4, 5). Ta dedouéva Tng
nUepnolag o@BaAuIknG TTieong cupBaAAouv oTn Afwn BEPATTEUTIKWY ATTOPACEWY,
yia TTapddeiyua, Katd tnv agiohdynon tng emtuxiag piag diadikaaoiag peiwong tng
TTiEoNG A TNG €MIOPACNG TWV TOTTIKWVY QAPHAKWY (6, 7).

AuTO TO gpyaleio HETPNONG TNG OPOAAUIKNAG TTiEONG ATTOTEAET £va CUUTTARPWUA
TOU TTPOTUTTOU TTEPIBAAYWNG Kal OV avTIKABIOTA TIG CUNPBATIKEG JEBGBOUG TTOU
XpnoipoTtroioUvTal yia T didyvwaon Kai Tn diaxeipion Twv acBevwyv, ouTe Ba
TTPETTEI VA TTAPATTOIEI TO XPOVOdIdypappa TTapakoAoubnang Trou evoeikvuTal yia
£VAV OUYKEKPIPEVO aOBEVT).

4 Baoikn amrédoon

H Baaoikr) arédoaon tou TovoueTpou iCare HOME2 €ival n yétpnon g
evOOYBAApIaG TTiEoNG pe KaBoplopévn akpiBeia, N EYPAVION TOU OTTOTEAEOUATOG
NG METPNONG i TWV CUVONKWV GEAAUATOG Kal N PETAd0ON TwV SEQOUEVWV OTO
ouoTnua Aoyiouikou iCare.

Edv utrdpyel amwAeia fj uttoBAa0uion TnG BAcIkrg atrédoong Tou TOVOUETPOU
ASyw nAekTpOPAYVNTIKWY SIOTAPAXWY, TO TOVOUETPO EUPAVICEI TUVEXWG
MNVUpaTa oQ@AAPATog KaTd Tn SIAPKEIQ TNG METPNONG KAl oag ¢nTd va
emmavaAaBete Tn pETpnon. BA. ke@dAaio «17.12 AAAwON TTEPi NAEKTPOUAYVNTIKAG
oupPBaTéTNTAGY YIA 0BNYiEG OXETIKA PE TO KATAAANAO NAEKTpOPaYVNTIKO
TTEPIBAAAOV.

1) Asrani et al., “Large diurnal fluctuations in pressure in glaucoma management: A retrospective
intraocular pressure are an independent risk factor in review.” J Glaucoma 2003:12(3):232-236.
patients with glaucoma.” J. Glaucoma 2000;9(2):134-

6) Awadalla et al., “Using Icare HOME tonometry for

142. follow-up of patients with open-angle glaucoma before
2) Cvenkel et al., “Self-monitoring of intraocular and after selective laser trabeculoplasty.” Clinical &
pressure using iCare HOME tonometry in clinical experimental ophthalmology vol. 48,3 (2020): 328-333.

practice.” Clin Ophthalmol 13, 841-847 2019 May 10. 7) Astakhov et al., “The role of self-dependent

3) Barkana et al., “Clinical utility of Intraocular pressure tonometry in improving diagnostics and treatment of

monitoring outside of normal office hours in patients patients with open angle glaucoma.” Ophthalmology
with glaucoma.” Arch. Ophthalmol. 2006;124(6):793- Journal. 2019;12(2):41-46.
797.

4) Nakakura et al., “Relation between office 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.

5) Hughes E et al., “24-hour monitoring of intraocular
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Meplopiopoi xpRong

MPOEIAOMOIHZH! To TovoueTpo TTPoOopPIZETal HOVO Yia atouikh Xpnon. H pérpnon dAAwv
ATOUWY, (WWV N AVTIKEIMEVWY OTTAYOPEUETAL.

opidovTal oTo Ke@aAaio «5.2 MepIBAAAOVTIKOI TTEPIOPICHOI» TOU TTAPOVTOG EYXEIPISIOU.

MPO®YAAZH! XpnaoigoTrolgite To TOVOUETPO POVO yia Tn PETPNON TNG EVOOPOAAMIag TTieong.
OtroiadnTroTe AAAN xpAon Kpivetal akaTdAANAN. O KaTOOKEUAOTHG deV UBUVETAl VIO
otroladATToTe BAGRN TTPpoKUWEl atrd akaTAAANAN Xpron A yia TIG EMTITWOEIG QUTAG TNG XPrONG.

MPO®YAAZH! Mnv xpnoIPOTIOIEiTE TO TOVOUETPO KOVTA O€ EUPAEKTEG OUTIEG,
OUPTTEPIAOKBAVOUEVWY EUPAEKTWY AVAICONTIKWY TTAPAYOVTWYV.

A MPOEIAOMOIHZH! Mnv XpnGIKOTIOIEITE TO TOVOUETPO GTA ATTAYOPEUNEVA TTEPIBAANOVTA TTOU

5.1  Avrtevdeigeig

Agv rpétrel va xpnoipotroigite To TovoueTpo iCare HOME2 eav:

EXETE EVEPYO 0QOAAUIKN Aoipwén (TT.X. puBpOTNTA 0PBAAUOU A AoIuWdN
ETMITTEQUKITION)

EXETE UTTOOTEI TTPOCPATO TPAUUA OTO PATI 0AG, CUPTTEPIAANBavOUEVNG TNG

€KOOPAG TOU KEPATOEIOOUG 1 TNG dIATPNONG OKANPOU XITWVQ

* TTAOXETE atrd apOpITIdA TTOU TTPOKAAET avaTtTnpia i €xeTe SUCKOAIa oToV
XEIPIOUO TOU TOVOUETPOU

» £xeTE 0OBaPr) SUOKOAIO OTO AVOIYUA TWV PATIWV 0OG, CUPTTEPIAQUBAVOUEVWY
TWV PN QUOIOAOYIKWY CUCTOAWV 1} cUCTTAoEWV Tou BAEpapou
(BAe@apodoTTOCTHOG)

* £XETE AKOUOIA, TaxEia Kal eTTavaAapBavouevn Kivnon Twv PaTiwv (VUCTAYNOG)

Ev3éxeTan va pnv giote katdAAnAog/n yia xpRon tou iCare HOME2

TOVOMETPOU £AV:

* gU@aviCeTe QVETTAPKN €yyug 6pacn 20/200 i xeipodTepn

o £XETE HOVO €vav AEITOUPYIKO OPBaAUS

o £XETE QVETTAPKI 1 EKTOG KEVTPOU TTPOCAAWGT TOU BAEUUATOG

o £XETE AVETTAPKI) OKON XWPIG uttoor|Bnon 1 ETTIKOIVWVEITE JE XPAON VONUATIKAG
yAwooag

* KAVETE XPNON QAKWV ETTAPAG

o EXETE ENPOPOaApia

* TTAOXETE ATTO KEPATOKWVO (dlaTapaxr Tou KEPATOEIBOUG)

o £XETE UyYYEVN (€K YEVETNG) MIKPO OQPBaAUS (UIKPOPOAAUOG)

o gp@avifete dIOYKwaon o@BaApoU Adyw YAQUKWPATOG TTaIBIKKG NAIKIOG
(BoUgBaApog)

o €£XETE ONUAVTIKI YAQUKWHMOTIKA ATTWAEIQ TOU KEVTPIKOU TTEdIOU.

H ao@dAsia kai n aroteAeoHaTIKOTNTA TOU TOVOpETpOoU iCare HOME2 &¢ev

£xe1 a§lohoynOei yia acBeveig pe:

* UYnAS KepaToeldIkG aoTiyuaTIoud (>3d)

* IOTOPIKO TTPONYOUNEVNG ETTEUPROATIKAG XEIPOUPYIKNG ETTEURAONG YAQUKWHUATOG
Il XEIPOUPYIKAG ETTEPRACNG KEPATOEIDOUG, GUUTTEPIAAPBAVOUEVNG TNG
XEIPOUPYIKNG eTTEPBaoNG PE AéICep Tou KepaToEIdOUG (yia TTapadelyua, LASIK)

* oUAWON Tou KEPATOEIBOUG

o TTaxuvon A AETTTUvon KepaToEIidoUg (TTaX0G KEVTPIKOU THAPATOG KEPATOEIOOUG
peyaAUTEPO atrdé 600 um 1) pikpdTEPO aT1rd 500 Pm)

* YEYOVOG TTOU DUOXEPAIVEI TNV TTPAYHOTOTTOINON KAIVIKWY EVOOQOAAIWY
METPAOEWV (TT.X. AOYW CUUTTIEONG 1] TPOUOU TwV PAEQAPWV)

* XEIPOUPYIKA ETTEURACT KATAPPAKTN EVTOG TWV TEAEUTAIWY 2 PNVWV
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5.2 MepiBaAAovTiKoi TTEPIOPIOHOI

A MPOEIAOMOIHZH! To TovoueTpo iCare HOME2 dev TTpETTel va XpNOIUOTIOIEITAI OE 1ATPIKA
oxApaTta A Tapdpola TepIBaAAovTa GTTou Ta TTiITTEdA Kpadaouwy A BopuBou gival TOoo
UWNAA WOTE 0 XPOTNG VA PNV UTTOPEi va aKoUOEl To OAPOTA OCQAAPATOG.

BA. kepdAaio «17.12 ARAwon Tepi nAekTpopayvnTIKAG CUPBATOTNTAGY YIA TO
KOTAAANAO nAekTpopayvnTIKO TTEPIBAAAOV XpProNG.

ZHMEIQZH! Otav dev xpnoipoTroEiTal, QUAACTETE TO TOVOUETPO OTN BrKN HETAPOPAEGS yIa va TO
TTPOCTATEUCETE OTTO TOUG PUTTOUG Kal TO APECO NAIOKO QWG TTou Ba uTropolcayv va TTPOKAAEGOUV
BAGBN oTO TOVOUETPO.

Eicaywyn

MPOEIAOMOIHZH! O1 eTrayyeAPaTiEG UYEIQG TTIPETTEI VO EVIEPWVOUV TOUG AOBEVEIG va pnv
TPOTTOTTOI0UV A VO UV SIaKOTITOUV TO TTPOYPAUUA BEPATTEIOG TOUG XWPIG va €xouv AdBel
odnyieg atré Tov TmayyeAUaTia uyeiag.

MPOEIAOMNOIHZH! O1 acBeveig dev TTPETTEl va TPOTTOTTOIOUV 1) VO SIAKOTITOUV TO TTIPOYPOUHA
TNG BepaTreiag Toug Xwpig va £xouv AdRel odnyieg atrd eTTayyEAUATIO UYEIQG.

MPOEIAOMNOIHZH! To TovoueTpo TTpoopileTal HOVO yia ATOHIKA XPHOn, VW aTrayopeUeTal N
METPNON GAAWY OTOPWY, JWWV i AVTIKEIUEVWV.

MPOEIAOMOIHZH! Edv xpeialeoTe BonBeia yia Tn xprion Tou TovopeTpou iCare HOME?2,
ETTIKOIVWVAOTE PE €vav eTTAyYEAPATIO UYEIQG.

MPO®YAAZH! Mnv KOAUTITETE TOUG TTOUTTOUG avayvwpIong 0@BaApou ) Tov aiodnTrpa Kata
TN SIGPKEIQ TNG PETPNONG, TT.X. ME Ta BAXTUAG oag. KpatrioTe To XEpI, Ta AAAIG 0ag Kal TUXOV
QVTIKEIPEVA, OTTWG PAEIAGPIA, HakpId aTrd TNV TTAEUPA KPOTAQOU Tou JaTIoU 0ag, KaBwg
TTapayouv uTtépuBpn avakAaon TTou 0dnyei o€ GEAAUQ.

MPO®YAAZH! AlodoTe TTPOOEKTIKA QUTO TO EYXEIPIOIO, KABWG TTEPIEXEI ONUAVTIKEG
TTANPOPOPIEG OXETIKA WE TN XPrioN Kail TO G€PRIG TOU TOVOUETPOU.

MPO®YAAZH! AvagépeTe TuXOV 0oBapd TTEPICTATIKG TTOU OXETICOVTAI JE TO TOVOUETPO GTNV
ApUOdIa UYEIOVOUIKK apxr KOl OTOV KATOOKEUAOTH | GTOV QVTITTPOCWTTO TOU KOTAOKEUAOTH.

LA d d d

To ocUuoTnua AoyiopikoU iCare atroreAgital ard Ta ak6Aouba:

Tovoperpo iCare HOME2

To iCare CLINIC, pia utrnpecia Aoyiopikou trou BacileTal og TTpdypauua

TTEPINYNONG PE TNV OTTOIO O £TTAYYEAPATIOG UYEIOG Kal 0 aoBevrg uTTopouv va

TTpoRdaAAouv Ta dedopéva PETPNONG

» To iCare CLINIC On-premises, pia €ékdoon tou iCare CLINIC 1rou ptropei va
eykaTaoTabei oTO BIAKOMIOTH €vOG voookopeiou ) KAIVIKAG. Me 1o iCare CLINIC
On-premises, 01 HETPAOEIG BEV PTTOPOUV VA ATTOOTAAOUV 1} va TTPOBANBoUV eKTOG
VOOOKOWEIOU 1 KAIVIKAG, JOVO evTOG XpnaidoTtroliwvTag To iCare EXPORT.

* Tnv epappoyr) iCare PATIENT2 yia KivnTEG OUOKEUEG, JE TNV OTTOIa 0 A0BEVAG
Kal Ol ETTaYYEAUATIEG UyEiag uTTopoUV va TTPoRAAAouV Ta dedopéva HETPNONG Kal
va Ta petadidouv otnv utrnpecia cloud iCare CLINIC

* To Aoyiopiké utroAoyioTh iCare EXPORT e 1o oT10i0 01 060¢€VEiG Kal Ol
eTTayyeAUaTieg uygiag utropouv va TTpodAAouv Ta dedopéva PETpNoNG Kai va Ta
peTadidouv atnv uttnpeaia cloud iCare CLINIC ) oto iCare CLINIC On-premises

BA. ke@dAaio «12 Zuotnua Aoyiopikou iCare» yia AETTTOPEPEIEG.

Edv 1o TovoueTpo £vog aoBevoug dev gival kaTaxwpnuévo aTo Aoyapiaoud
iCare CLINIC evog emmayyeAparia uyeiog, o aoBevig Utropei va ammobnkeuel Ta
oedopéva PEtpnong o€ Evav IBIWTIKG Aoyaplacuod atnv uttnpecia iCare CLOUD.
Ma TTANpo@opieg OXETIKA PE TOV TPOTTO PUBUIONG £VOG IBIWTIKOU Aoyapiacuou,
d10BdaTe TOV 00NYO £vapgng oTn BrKn HETAPOPAS TOU TOVOUETPOU.

Me 10 ToVvOuEeTpo iCare HOMEZ2, ptropeite va PETPATE TNV OQOAAUIKT OOG TTiEDN.
Katd tn didpkela Tng HETPNongG, o alcbnTipag Tou TOVOUETPOU ayyidel atraAd 1o
MATI 0ag £§1 OPEC. META TIG £§1 ETMITUXNUEVEG JETPATEIG, TO TOVOUETPO UTTOAOYICE
TNV 0QPBAAUIKA 0ag TTieon Kal TNV atroBnkeUEl 0TN PVAUN Tou TovOuETpoU. To
I0TOPIKO TNG OUOKEUAG eupavicel Ta 100 o TTpdopaTa ammoTeAéopara JETpnong.



Edv o emayyeApartiog uygiog odg £dwaoe odnyieg va PETPrOETE Kail Ta U0 PaTIA,
MTTOPEITE VO XPNOIUOTIOINCETE TOV idIo alIgBNnTAPa Kai yia Ta dUo. MeTd Tnv
TTIPAYUATOTTOINGN TWV UETPOEWY, TOTTOBETHOTE TOV AlIcONTAPA TTiIow 01O doXEio
TOU KQI QTTOPPIYTE TOV OE KADO PIKTWV ATTOPPIMUATWY. XpNOIYOTTIOINOTE évav VEO,
ayPNOIYOTToINTO AICONTAPA TNV ETTOUEVN YOPA TTOU Ba TTPAYUATOTTOINCETE [IO
METPNON.

Mrropeite va YeTPrOETE TNV 0QBAAUIKA 0ag TTieon 6Tav KABEOTE, OTEKEDTE 1
EammAwveTe (OTrmia B€an). To TovoueTpo TTEPIANaUBAvEl UTTEPUBPOUG aIoONTrPES
avayvwpIong HOTILV YIa va TTPOCBIOPICEl TTOI0 JATI JETPATE, TO OEEIO A TO
aploTePO.

Metd Tn pétpnon, ITTopeiTe va YeTadwoeTe Ta dedopéva PETpnong oto iCare
CLINIC xpnoiyoTtroiwvTag Tov UTTOAOYIOTA 1) TNV KIVATA GUCKEUR 0aG.

Aev xpeldleaTe €I0IKEG OECIOTNTES ) TTPOCGVTA YIA TN XPron Tou TovouéTpou iCare
HOME2. Xpeidletal va XpnOIUOTIOINCETE POVO TO UAIKO 0dNyIWV TTOU TTAPEXETAI JE
10 TovopeTpo iCare HOMEZ2. E€oikelwOeiTe KOAG UE TO TOVOUETPO, TO AOYICUIKO KOl
TIG S108IKOTiEG XEIPIGPOU TTPIV aTTd TN XPAON.

Ma TepIoadTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA e TO TOvOuETPIKG iCare HOME2 1 yia va
TTapayyeileTe pia EvTuTrn €kd0on Tou eyXeIpIdiou odnyIwv XpAoNG, ETTIOKEPOEITE TN
d1elBuvon www.icare-world.com.

6.1  TAnpo@opieg OXETIKA pE TNV EVOOPOAAUIA TTiEON

H @uoioloyikh o@BaApikn TTiean kupaivetal ammo 10 €éwg 20 mmHg (1). O
Kivouvog eppAaviong YAQUKWUOTOG augaveTtal, €av N o@BaApIKA TTieon uttepPaivel
auTd TO €UPOG. 270 YAAUKWHUA KAVOVIKAG TAONG, TO OTITIKO VEUPO €XEI UTTOOTEI
BAGRN TTapdAo TTou n o@BAAUIKA TTiean dev gival TTOAU uwnAn. H BEATIOTN TTion-
OTOX0G OTO YAQUKWHA Kal TNV 0@BaAUIKN UTTEPTACN TTPETTEI VO KaBopICeTal

KaTa TTEPITTTWOoN. PWTACTE TOV eTTayyeAPaTia uyEiag 0ag yia TIG €TTIOUUNTEG
OQOAAUIKEG TTIECEIG. ZUPPWVACTE PE TOV ETTAYYEAUOTIO UYEIQG Oag TTOTE TTPETTEI
Va ETTIKOIVWVNOETE PJadi TOU OXETIKA PE Ta aTToTEAéOUATA TNG PETPNONG TNS
0QBAAUIKAG 0ag TTiEONG.

AkoAoUBAOTE TIG 0ONYieg TOU ETTAYYEAUATIO UYEIAG OXETIKA PE TN OUXVOTNTA

TWV PETPROEWV. EKTOG Kal av opileTal SIAQOPETIKA, N CUVIOTWHEVN oUXVOTATA
METprioewy gival 3-6 Qopég TNV nuépa. KpatAoTe éva apxeio TNG o@BAAUIKNG aag
TTieang yia Tov eTTayyeAuarTia vyeiag. Mia poévo pérpnaon ogv TTapéxel akpIBEig
TTANPOQYOPIEG OXETIKA PE TO €TTITTEDO TNG OPOAAUIKNG oag Trieong. MpéTrel va
TIPAYMOATOTTOINCETE KAl VA KATAYPAWETE APKETEG JETPAOEIG ME TNV TTAPODO TOU
xpovou. MNpootraBriaTe va PYETPATE TNV 0QOAAUIKY) 0OG TTiEoN TIG idIEG WPEG KABE
MEPQA YIO OUVETTEIA.

H auénuévn o@BaAuIKr TTieon KaBWG Kal o1 SIAKUPAVOEIG TNV OQBaAUIKA TTiEan
atroTeAOUV UTTOKEIMEVOUG TTaPAyOoVTES KIVOUVOU Yia yAaUukwpa (2,3). Otav petpdre
TNV 0QOAAUIKY) 0OG TTiEon O€ SIAPOPES KATAOTACEIG KAl OE SIOPOPETIKEG WPEG

TNG NUEPAG, EOEIG KAI O ETTAYYEAUATIOG UYEIQG EXETE WIA OAOKANPWHEVN EIKOVA
TWV oAAQAYWV oTNV 0QBAAUIKA 0OG TTiEON KAl TNG OTTOTEAECPATIKOTATAG TNG
POAPMUAKEUTIKAG 00G AYWYAS.

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

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.
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6.2 YAIKA UTTOOTHPISNG

MNa va pdbeTe va xpnOoIUOTIOIEITE TO TOVOUETPO, dIABACTE AUTO TO £yXEIPIdIO
TTPOoOeKTIKA. To USB stick TTou TTapéxeTal 0Tn OUCKEUACTia TTWANCNG Tou
TOVOUETPOU TTEPIEXEI EVAV YPRYOPO 00NYO, auTd TO EyXEIPIDIO 0dNYIWY Kal Eva
eKTTAIOEUTIKO BivTeo TTou Ba oag Bonbnael va ekIvoeTe P TO TOVOUETPO. Edv
QVTIUETWTTICETE TTPOPAAUATA PE TN XPFON TOU TOVOUETPOU, ETTIKOIVWVHOTE PE TOV
OpYavIOUO ATTO TOV OTT0I0 ATTOKTHOOTE TO TOVOUETPO 1 TNV Icare Finland.
Mrropeite va Bpeite Ta oToIKEIO ETTIKOIVWYVIAG yia TNV Icare Finland oto www.icare-
world.com.

6.3 lepiexépeva ouoKEUATiIag TTWANONG

EAéyETe TNV KATAOTAON TNG CUCKEUATiag TTWANONG TIpIV aTTd TN Xprion Tou
TOVOPETPOU 1) TwV avIXVeEUTWV. Edv n ouokeuaoia @aiveTal KATEOTPAPMEVN,
ETTIKOIVWVIOTE PE TOV KATOOKEUAOTA 1} TO dlavopéa oag.

H ouokeuaaoia TwAnong iCare HOME2 trepiéxel:

* Tovéuetpo iCare HOME2

* ONAKN PETAPOPAS

» Eyxeipidia odnyiwv

* AIGTagn epapuoyng aiodbntipa

* [pryopol odnyoi

» Karoaidl Torx TX8

* AvtaAAakTiké Bdong aioBntripa

* ATTOOTEIpWEVOI QIOBNTAPES Jiag XprRong
 [pooappoyéag USB-C og Micro-USB B

* KaAwdio USB yia ouvdeon utrodoyioth (USB-C o USB-A)
* KaAwdio USB yia ouvdeon kivntig ouokeung (USB-C og USB-C)
» USB stick pg UAIKG 0dnyiwv

* Kdpta gyyunong

* AoupaKI KapTTou

* AAkaAikég ptratapieg 4 x AA 1,5V


http://www.icare-world.com/
http://www.icare-world.com/

6.4

Koupmd kai e§apTpara

MPOEIAOMOIHZH! H agaipgon, n kGAuwn A n aAAoiwaon OTToI0CdNTIOTE ETIKETAG 1) GUUBOAOU
OTO TOVOUETPO AKUPWVEI OAEG TIG UTTOXPEWOEIG Kal EUBUVEG TOU KATAOKEUAOTH OO0V agopd

oTNV a0@AAEIQ KOl TV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU TOVOUETPOU.

-_—

© © N o o bk 0 DN

10.

KoupTri "Métpnon"

Kouputnd trAoriynong

KoupTri "EtmiAoyn"

KoupTri "EmioTpogn"

0B86vn

Kd&Auppa ptrarapiag

OUpa USB-C kai kdAuppa USB
/\oupdkI KapTTou

Bdon otipIgng HETWTTOU

Bdon otipigng mapeiwv

1.
12.
13.
14.
15.
16.

AioOnTrpag

Baon aigbntnpa

MopTroi utTépuBpwy LED
AioOnTrpag uttepUBpwv LED
AlgTagn epappoyng aiobntrpa
KartoaRidl Torx TX8
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MPOEIAOMOIHZH! To TovoueTpo dev TTPETTEl VA TIEQTEN KATW. Ma va atro@UyETe TNV TITWON
TOU TOVOUETPOU Kal VO EEATPANICETE TOV AOPAAN XEIPIOPO, XPNOIUOTIOIEITE TIAVTA TO AOUPAKI
KOPTTOU YIA VO BIOTNPEITE TO TOVOUETPO OTEPEWNEVO OTOV KOPTTO 0AG OTAV TO XPNOIUOTIOIEITE.
2 TEPITITWON TITWONG TOU TOVOPETPOU KAl AVOiyHATOG Tou TTEPIBAAUATOS TOU, TTIECTE TO
TTePIBANUaA yia va KAEioETE Ta avoiydara.

MPO®YAA=H! Katd TnVv agaipeon Tou TOVOUETPOU ATTO TN CUCKEUATia Kal KABe popd TTpIv
atré TN Xpnon, emMOewpPEiTE OTITIKA TO TOVOUETPO Yia OTToIadATIOTE EEWTEPIKN) BAGRN, 1IB1aiTEPA
yia mavr) BAGBN oTo TrePiBAnUa Tou TovoueTpou. Edv utrowidadeoTe BAGRN oTo TOVOUETPO,
ETTIKOIVWVIOTE JE TOV KOTOOKEUAOTH 1) TOV dlIaVOUEQ TOU TOVOUETPOU.

TotroB£éTnoNn TWV PITATAPIWYV
MPOEIAOMOIHZH! ApaipéaTe TIG uTTOTAPIEG ATTO TO TOVOUETPO, €AV eV gival TOAvO va
XpnaoIyoTroindei yia KATToI0 XPOoVIKO dIdoTnua.

MPO®YAAZ=H! Xpnoiyotrolgite pévo Tov TUTTO UTTaTapiag TTou KabopileTal oTnvV evoTnTa
TEXVIKWV TTPOdIaYpa®wV autol Tou gyxeipidiou. Mnv XpnoIUOTIOIEITE ETTAVAPOPTICOUEVEG
yTTaTapieg, Kabwg dev EXOuV ETTAPKK TAOT.

ZHMEIQZH! H oI16tTnTa TWV PTTaTapIwyV ETTNPEAEI TOV apIBUO TV HETPATEWYV TTOU UTTOPOUV va
AapBdvovTal Ye €va JOVO GET YTTATAPIWY.

ZHMEIQZH! AvTikaTaoTAOTE OAEG TIG UTTOTAPIEG PE VEEG TAUTOXPOVA.

1. XpnoipotroinoTe To KAToARidI Yo va avoi§eTe TO KAAUMHA TNG
MTTaTaPiOaG Kal avoigTe To.
O1 ytraTapieg PpiokovTal oTn BAKN HETAPOPAG TOVOUETPOU KATW OTTO TO KOUTI
aioonTAPWV.

2. TotroBeTAOTE TIG HTTATAPIEG CUNPWVA HE TIG CNUAVOEIG OTO EOCWTEPIKO
NG OAKNG PITATUPIWV.




3. KAgioTe 10 KAAUPpO TNG PTTATAPIAG KOl AO@AAIOTE TO KAAUMHA JE TO
KatoofidI.

YHMEIQXH! To emitredo @pOpTIONG TNG UTTATOPIOG EPPAVICETAl OTAV EVEPYOTTOIEITE TO TOVOUETPO:

Hip (i J B

Aqyn pérpnong

MPOEIAOMNOIHZH! Mévo o1 aioBnTripeg TTpoopilovTal yia ETTAPR PE TOV opBaAus. O
0PBAAPOG dev TTPETTEI va £pXETAIl OE ETTAPNA e GAAA EEOPTAPATA TOU TOVOUETPOU. Mnv woeiTe
TO TOVOUETPO PECT GTOV OQOAAUO.

A MPOEIAOMOIHZH! H xprion o@BaAuIKWY oTayovwy auéowgs TTpiv oTrd Tn HéTpnan f TNV
TOTTIKA avaioBnaia PuTropei va £1TNPedoel To ATTOTEAECUA TNG PETPNONG.

MPO®YAAZH! MNpiv atmé TN AWn HETPACEWY, EVNUEPWOTE TNV WP TOU TOVOUETPOU OTNV
TOTTIKA 0AG WP XEIPOKivNTa atrd TIG PUBUICEIG TOU TOVOUETPOU i QUTOUATA CUVOEOVTAG TO
TovoueTpo aTtnv epapuoyr| iCare PATIENT2 rj oo Aoyiopiko iCare EXPORT.

MNa va e€ac@alioeTe éva agIOTTIOTO ATTOTEAECUA HETPNONG:

 [1paypatoTroIinoTe TN HETPNON O€ OUXO PEPOG

* MNapayueivete akivntol Kal AtToQUyETE va PIAGTE Kal va KOITAZeTe yUpw KATA TN
dIdpKela TNG HETPNONG

Edav d¢ev gioTe aiyoupol yia TN Aqun TG PETpnong, KAvTe eEAoKNON oTn HETPNON
oTn Asitoupyia e€aoknang Tou TovopeTpou. BA. kepdAaio “10.1 Practice mode”.

8.1 Eicaywyn Tou aiobntipa

C MPOEIAOMOIHZH! Mnv xpnoipoTroleite aioONTAPES Xwpig TTAACTIKO pUYX0G. Mnv
XPNOIYOTIOIEITE TTAPAUOPPWHEVOUG aITONTAPES. ETTIKOIVWVACTE PE TOV KATAOKEUAOTH A TOV

TOTTIKG Jlavopéa, AV TTAPATNPACETE EAATTWHATIKOUG AIOONTAPEG } CUOKEUATIEG aIoBNTAPWV.

MPOEIAOMOIHZH! Xpnaoiyotroigite uévo auBevTikoUg Kal TTIOTOTTOINUEVOUG aloONTHPES TTOU
KataokeuddovTal atréd Tov KataogkeuaaTrh. O aigOnTApeg TTpoopifovtal povo yia pia xprion (éva
Ceuyog akohouBiwv péTpnong). Kabe ouvedpia opileTal atrd yia emITuxnuévn JETPNON Kal
oToug U0 oPBaANOUG, aAAd O TTEPITITWON GAEYUOVNG i} HOAUVONG VOGS 0POOAUOU, EKTEAEDTE
METPNON TTPWTA GTOV UYIAR 0QOOAUO.

A MPOEIAOMNOIHZIH! XpnoipotoifoTe aiodnTrpeg Povo armméd GBIKTn, apxIkr ouokeuaaia. O
KOTAOKEUAOTAG Oev PTTopEi va eyyunBei Tn oTelpdTNTa TOU aiIgONnTAPA PETE TNV TTapaBiaon TnG
o@payiong. H emavatrooTeipwaon A n €k vEou Xprion Tou aiotnTrpa YTTopei va odnynoel o€
€0QAAUEVEG TIUEG HETPNONG, aAAOiwaN Tou aioBNTApPa, diacTaupoUpevn BAKTNPIAKA I I0YEVA
€MUOAUvOn Kal OAuvan Tou o@BaAuoU. H eTTavatrooTeipwon A N €K VEOU XPron OKUPWVEI
OAEG TIG UTTOXPEWOEIG KAl EUBUVEG TOU KATAOKEUAOTH 600V a®opd TNV ao@AAEI Kal TNV
ATTOTEAETPATIKOTNTA TOU TOVOUETPOU.

Q MPOEIAOMNOIHZH! MNa tnv amoguyr poAuvaong, dIATnPEITE TOUG aYPNOCIPOTTIOINTOUG
a100NTAPEG aTO KOUTI Toug. Mnv ayyileTe évav yupuvo aiobntipa. Mnv XpnoIMOTIOIEITE TOV
aIoONTAPQ, €AV Exel £POEI OE ETTAPR PE PN ATTOOTEIPWHEVN ETTIPAVEIQ, OTTWG Eva TPATTE] 1) TO
darredo.
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1. Mnv xpnoipoTrolgiTe TOV aIoONTAPA, £av £l £pOel o€ TP ME TO XEPI
0ag, To TPATTEQ i} GAAN PN ATTOOTEIPWHEVN ETTIQAVEIQ.

2. TomoBerioTe TN di1dTa¢n £@appoyng aiodnThpa Tavw atrod Tn BAcn Tou
aioclnTApa.

3. Avoigre Tn ouokeuaaoia.

4. AQ@aIpECTE TO TTWHMA.

7

5. TomoBeTnoTE TOV dIoONTAPQ a6 TO Soxeio oTn SiATagn EPaApuOYAg
aioclnTApa.

v
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6. Ag@aipéoTe Tn didTagn epapuoyng aiodnTRpa.

1

8.2 EvepPYOTTOINOTE TO TOVOUETPO
MPO®YAAZH! To tovoueTpo atrevepyoTrolei TNV 086vn éTav Sev £XEl EVTOTTIOEI Kapia Kivnon
yia 15 deuTepOAeTTTA. TO TOVOUETPO OTTEVEPYOTTOIEITAI AUTOUATA, EAV OEV EXEI XPNOIUOTTOINOEI
yia 3 AeTTTA.
BeBaiwBeite 6TI N nuepoUNvia Kal N Wpa TTou eugavifovral oTnv 08évn givai
owaoTéG. Edv dev gival OwoTEG, EvNUEPWATE TIG aTTO TIG PUBUICEIG TOU TOVOUETPOU
Il oUVOEOVTAG TO TOVOUETPO WE TNV epapuoyr) iCare PATIENT2 A pe 1o AoyiopIikd
iCare EXPORT.

MaTtAoTe @ €wg OTOU aKOUOTE éva NNTIKOG onua. Xtnv 08dvn eugavi¢eTal n
évdeitn “"Evapén".

EvaAAOKTIKG, TTOTAOTE @ MEXPI VO aKOUOETE £va NXNTIKG OAUA. TN CUVEXEIQ,
TTaTAOTE @ gava yia va eiIc€NBeTE 0T AcIToupyia JETPNONG. ZTNV 006vn u@aviceTal
n évoeign "Evapén".

8.3 EuUpeon tng owoThng B6éong péTpnong

H Baon ompigng Tou peTwTTou A TOTTOBETEITAI OTO PETWTTO 0aG Kail n Bdon
oTAPIENG TTapeiwy B TotroBeTeital 010 pdyouAd oag.
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Edv koita€te euBeia putrpooTd, T0 TOVOUETPO PpiokeTal o€ ywvia 90 goipwv PE TO
TPOoWTTO 0ag. O avixveuTng £xel atrooTaon Trepitrou 5 mm (3/16 ivioeg) atmd 10
MATI 0ag Kal dgixvel KABETA OTO KEVTPO TOU PaTIoU 0OG.

ZHMEIQZH! To KoupTri p€TpNONG TOU TOVOUETPOU TTPETTEN va OEiXVEl TTPOG TA TTAVW.

Edv BAETTETE €va KOKKIVO QWG OTn BAcn Tou aiobnThpa, TO TOVOUETPO EXEI
uTTEPPBOAIKNA KAION TTPOG Ta KATW. Oa TTPETTEl VA ICILCETE TO CWHA 0OG KAl va

ONKWOETE TO TTNYOUVI 00G.

8.4

PUOuion Twv Bacewv oTAPIENG KAl TOTTOBETNON TOU

TOVOUETPOU

> BB P

MPOEIAOMOIHZH! Mévo o1 aioBnTrApeg TTpoopifovTal yia TTAPA Ue Tov 0@BaAus. O
0PBaAuGG dev TTPETTEI Va £pXETAIl OE ETTOPNA YE AAAa EEOPTHMATA TOU TOVOUETPOU. Mnv woeite
TO TOVOUETPO PECT OTOV OPOOAUO.

MPOEIAOMOIHZH! KovTlveTe Tig BATEIG OTAPIENG TTAPEIWV KAI HETWTTOU POVO EAGXIOTO KABE
POpd, TTPOKEINEVOU TO TOVOUETPO VA PNV gival TTOAU KOVTA OTO YT 0AG.

MPO®YAAZ=H! H avixveuon Tou o@BaApou Bacifetal aTn dIaQopd Twv UTTEPUBPWY
avakAdoewy TTou AapBdavovTtal atrd Toug TTOUTToUG: N TTAEUpd TNG HUTNG OVTAVOKAG
TEPITOOTEPO ATTO TNV TTAEUPA TOU KpoTdou. Edv ol TToutroi AepwBoulv, n avayvwpion UTTopei
va TTApePTTOdIOTEI.

MPO®YAAZH! Mnv KoAUTITETE TOUG TTOUTTOUG avayvwpiong o@BaApoul ) Tov aiodnTrpa Katd
N d1dpKeIa TNG PETPNONG, TT.X. ME Ta OAXTUAG oag. KpatAoTe To €I, Ta JaAAIG Oag Kal TUXOV
QVTIKEIPEVA, OTTWG PAIAGPIA, HAKPIG aTTd TNV TTAEUPA KPOTAPOU TOu JaTIoU 0ag, KaBwg
TTapdyouv uTtépuBpn avakAaon TTou odnyei o€ CEAAUQ.

1. TMpiv amwd Tn pérpnon, pubuioTe TiIg BAoeIg OTAPIENG HETWITOU KA
TTOPEIWV OTO CWOTO PNKOG. ZEKIVAOTE UE TIG Bdoeig oTAPIENG OTO
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MEYIOTO MNAKOG.

MrTTopeiTe va TTpayuaToTTOINCETE TN METPNON O€ KABIOTH, 6pBia ) UTITIa BEan
(CatrAwuévol).



MrTropeite va KpaTdTe TN CUOKEUN UE TO €va I Kal Ye Ta dUO XEpIa.

KovTiUvere TIg Bdoeig oTRpIENg U0 KAIK TN @Opd, TTPOKEINEVOU TO
Fovo f 3 . (Tl COG.

P

ToTro0eTACTE TO TOVOUETPO OTO TIPOCWITO COG KAl KOITASTE TN BACN

TOU a10ONTAPA.

O aioBnTAPag deixvel KABETA TTPOG TO KEVTPO TOU PATIOU Oag OTAV O UTTAE Kal
0 TTPAcIvog SakTUAIOG 0Tn BAcn Tou aiIoBnTrpa €ival GUUPETPIKOI.
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4. Eav o1 dakTUAIOI BeV gival CUPMETPIKOI, 0 aIoONTAPAG BeV BeixXVEl
KABETO TTPOG TO KEVTPO TOU PaTioU oag. AlopBwoTe Tn B€on Tou

TOVOUETPOU.

5. KpatioTe kal Ta 800 pdria avoixtd. H kdAuyn Tou paTtioU Trou dev gival
mwPOg £§éTaon pTTopEi va oag fonbrnoel oTnv KABapoTEPN ATTEIKOVIOT
TwV SaKTUAiwWV.

6. MeiwoTe TNV ATéoTACT TWV BACEWV OTAPIENG TTEPICTPEPOVTAG TIG
0eg160TPpOPA KATA U0 KAIK TN QOopd £€wg OTOoU BAETTETE HOVO Evav
OUUMETPIKO TTPACIvo SakTUAIO. To TOVOUETPO gival TTAEOV OTH CWOTAH
améoTaon amrd 1o YAt Cag.

-~

%

5 mm

244



8.5 Mérpnon Tng o@OAAMIKAG TTiEONG

1. ZekivioTe Tn péTpnon otav BAETTETE MOVO évav CUMUETPIKO TTPACIVO
dakTUAl0. NMaTtAoTe TO KOoupTri "MéTtpnon” @ Mia @opd. O aiodnTiRpag
ayyigel atraAd To pdTi cag.

2. "Eva nxnTiké CAMO UTTOBEIKVUEL PIO ETITUXNMEVN HETPNON. ZUVEXiOTE
TIG HETPNOEIG £WG OTOU OKOUOTEI £Vva MOKPOTUPTO NXNTIKO CHHA KAl O
QWTIONOG oTN Bdon Tou aiIoONTAPA GRAOCEIL.

8 o

3. Edv n Bdon tou aiodnTtipa avafooPrvel e KOKKIVO XpwHa Kal
aKoUoeTE TTOAAATTAG NXNTIKG CAPATA, N HETPNon dev ATav emiTUXAG. H
EMPAVION KAl Ol XOI UTTOBEIKVUOUV TNV TTPOEAEUCT) TOU CPAAUATOG.

LR\

Koira&te Tnv 086vn kai TTathoTe @ yla va emReBaiwoeTe T0 QAAua. Kavte
TIG aTTaPAITNTES BIOPOBWOEIG Kal ETTAVAAABETE TN PETPNON. Ta oAApaATa Kal
01 O10pBWTIKEG EVEPYEIEG ETTEENYOUVTAI OTO KEQAAQIO «8.7 Z@AAPaTA KATA TN
OIAPKEIQ TNG HETPNONGY.
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Mia akoAouBia pérpnong atroreAgital a1ro £§1 HETPAOEIG.

THMEIQXH! MTopeite €1Ti0NG va TTpAyPATOTIOINCETE TNV AKOAOUBIa PETPNONG TTATWVTAG
TraparteTapéva to kouuTtri "Métpnon” é £€wg O6TOU TTPaypaToTTIOINBOUV Kal oI €¢I HETPATEIG.

Orav Kkai o1 £€§1 peETPNOEIG £XOUV AN@OEi pe eITUYXiO, AKOUTE £va NXNTIKO
ofpa peyaAuTepng didpkelag. O ewTIoON6G oTNn BAon Tou alIgONTAPA
oBnivel kal BAETTeTE TO aTrOTéEAET A OTNV 006VN.

@S]

Ta ammoTEAEOPATA TWV PETPAOEWY ETTEENYOUVTOI OTO KEQPAAQIO «8.8 'EAgyx0g

TOU OTTOTEAETPATOG PETPNONGY.

YHMEIQXH! Edv ap@IBAAAETE yia TNV yKUPOTNTA VOGS OTTOTEAEOUATOG PETPNONG, VIO
TTapadelypa, edv utTroYidleoTe 6T 0 AIOONTAPOG dEV EOTIAOE GTO KEVTPO TOU YaTIOU 0ag A
akoupuTTNoE 10 BAEQapS oag, eTavaAdBeTe Tn ETpnon.

MathoTe @ Kol ETTAVOAABETE TN HETPNOTN OTO AAAO OOG UATI, EAV
Xpe1ageTai.



8.6 Mérpnon Tng o@OAAMIKAG TTiEONG O€ UTITIO Béon

Mpiv atrd T pétpnon, EamAwaoTe (UTITIa B€0n) yia PIa CTIYMI.

1. ZamAwoTe dveta o€ UTITIa 060 pe éva HagIAdpI TTiow a1Td TOV auxéva
oag. Koitdgre eubeia pmrpooTd.

Mnv yépveTe TO KEQAAI Kal TOV Auxéva 0OG TTPOG TA TTIOW.

2. TomroBeTAOTE TO TOVOUETPO O€ Ywvia 90 poipwv O0TO TIPOCWTITO CAG
KOl TTPOYMATOTTOINCTE TN METPNOT CUM@PWVA HE TIG 0dnyieg oTo 8.5.
Mérpnon Tng 0@BAAMIKAG 0OG TTiEoNG.

THMEIQZH! MNpiv amé tn yérpnaon, ol BAcelg GTAPIENG METWTTOU Kal TIOPEIWV UTTOPE] VO
XPEIAOTE va puBpIoTOUV WOTE Va Eival EAAPPUIG TTIO KOVTEG.

3. Metd amré pia emiTuxnuévn pétpnon, atnoTe To KoupTtri Mérpnon @
Mia @opd. ETTavaAdBere Tn ETPNoN oTO AAAO MATI.
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Keipevo

NMeprypaen

2@AApATA KATA Tr SIAPKEIA TG METPNONG

Evépyeieg

MOAY MA- 3 Jakpod- H pétpnon MaTtAoTe TO KQUUTTI
KPIA oupTa Tpayuparotroinen- | "Mérpnon” Mia @opd yia
nXNTIK& KE TTOAU PaKpId va eTmRERAIOETE TO CPAAUQ.
oAuaTa atmé 10 pdat. O ITpéwTe TIG BAaeIg OTAPIENG
oo (XIOG'I’]TI"]p(Xg dev TTPOG T('I fol2q o é'wg éTOU'O
akoUPTINaE TO a10ONTAPAG OTTEXEI TTEPITIOU
MATIL 5 mm a1d T0 paT oag
Kal BAETTETE Evav TTPACIVO
PWTEIVO OAKTUAIO.
MOAY KONTA | 5 guvtopa | H pétpnon mpay- | MaTtAoTe 10 KQUTTI
nxNTIK& paTtoTToinénke "Métpnon"” Mia @opd yia
@ onuata TTOAU KOVT@ OTO va emRERAIOETE TO CPAAUQ.
MATIL ZTpEYTE TIG BACEIS OTAPIENS
eoooe TTPOG Ta ApIoTEPE £wg GTOU O
a10ONTAPAG aTTéXEl TTEPITIOU 5
mm o1ré TO JATI 00G.
EZ®DAAMENH | 2 gUviopa | O aigbntripag MaTtAoTe TO KQUUTTI
EYOYTPAM- nXNTIK& Sev Tav kabetog | "MéTpnon" dia @opa
/) MIZH oAuaTa TTPOG TOV ylo va eTTIRERBAITETE TO
Y KEPATOEION } O o@dAua. TorroBeTACTE TO
ai00nTAPag APBe | TOVOUETPO £TOI LWWOTE O
o€ ETTAPN PE TO a1I00nNTAPAg va deixvel KABETA
BAépapo n TIg TTPOG TO KEVTPO TOU PaTioU
BAepapideg. oag. AloTnpeite To PATI 0AG
Kat@AANAa avoixTo.
EMANAAHWH | 2 oUviopa | Ec@aApévn MaTtAoTe TO KQUUTTI
(REPEAT) nxNTIK& Kivnon aiobntipa | "Mérpnon" Mia opd yia
oAuaTa | QVETTAPKAG va emMRERAIOETE TO OQAAUQ.
£TTaA®N MeTprioTe {avda ) aAAGgTe TOV
[ X ) . i
aiodnTApa Pe Tov | aigbnTrpa.
KEPATOEIDN.
AANATH 2 gUvropa | O aioBntpag dev | MNMaTACTE TO KOUPTTI
(CHANGE) nNXNTIKG KOUVTOnKE. "Mértpnon" Hia @opa yia
oAuaTa va eTMRERAIWOETE TO OPAAUQ.
P ANGETE TOV a10BNnTAPO.
>OAAMA 2 guvropa | O ailoBntrpag MalZéwTe Ta JOANIG oag aTTo
ANIXNEYZHZ | nxnTiké eV PTTOPEDE VO TOV KPOTAPO PEXPI TTIOW OTTO
K D (DETECTION | orjyara CXVG(VV(’,UpI'O'SI ™ T0 QuTi oa¢. BeBaiwbeiTe
ERROR) Y HETPOUHEVO UATI | 47y 10 7pd0WTS Gag gival
(3£8i 1) apioTEO). TTAfPWG akGAuTTTO. MaTtRoTE
Kal, aTn OUVEXEIQ,
TatAoTe ) éwg éTou
EPQAVIOTEI TO CWOTO PATI
(5€€i ) apiaTEPO) GTNV 0B6VN.
MathoTe ] TTaTAOTE TO
KoupuTri "EmoTtpo®n” yia va
AKUPWOETE TN PETPNON.
EMANAAHWH | 2 odvtopa | H diakdpavon MaTtAoTe TO KOUTTI
/\ (REPEAT) nXNTIK& TWV UETPHOEWV "Métpnon" Jia @opd yia
( r—} ) oAuaTa ATav TTOAU uwnAn. | va emReRAIICETE TO CPAAUQ.
\/ Y EmavaAdBeTe Tn pétpnon.
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MathoTe @ yia va eTIRERAIWCETE TO COAAMA KOI VO CUVEXIOETE TN
pérpnon.

(@)

8.8

‘EAgyx0g TOU a1TOTEAECUATOG HETPNONG

Metd atmo pia emTUuXnUEVN NETPNOT, TO OTTOTEAECHUA TNG PETPNONG EP@aviIZeTal
oTnv 006vn. H oidtnTa TG NETPNONG UTTOBEIKVUETAI E VO XPWHA:

17

mmHg

Mpdoivo: KaAr TToIdéTNTa HETPNONG

Kitpivn: atmodekTr| TTo16TNTa HETPNONG

7~ N\

(<)

H diakUpavon HETOEU Twv HETPACEWY ATAV TTOAU UWNA.
EmavaAdBeTe Tn pérpnon.

To TovouETPO atroBnkeUel TNV UTTOAOYICOHEVN EVOEIEN TNG OPOAAUIKNAG TTiEONG O€
mmHg, TNV WpPa Kal TNV NUEPOPNVIa TNG JETPNONG, TTOI0 PATI JETPABNKE Kal TNV

TToI0TNTA TNG PETPNONG.

H mmoi6tnTa pérpnong sival pia £voeign yia tov Babud diakupavong Jetaglu Twv
€€1 HEHOVWHEVWY ATTOTEAEOUATWY PETPNONG. H €vdeign TToIdTnTaG PETPNONG

(TTPAaCIVO A KITPIVO XpWHA) OEV OXETICETAI E TO ETTITTEDO TNG OPOAAUIKNAG TTiECONG

8.9

1.

0086vn.

MpoBoAR TwV TTPONYOUNEVWYV HETPAOEWYV CUG

MatroTe @ aQoU ePPAVIOTEI TO ATTOTEAECHA TNG METPNONG GTNV 086V

MatnoTe D €wg oTou gpavioTei n emAoyn IZTOPIKO (HISTORY) atnv

MatRoTe @

MatAoTe ﬁ Kal D yIO VO EUQAVIOTOUV TO ATTOTEAECUATA TWV PETPAOEWV. To

TOVOUETPO euaviel Ta TeAeuTaia 100 ATTOTEAECUATA TWV PETPAOEWV.

Ma £€050 amd TNV TTPoPoAR, Tatriote &.
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18/09/2017

1-Hpepopnvia kai wpa g YErpnong

2—0@BaAuo6g UTTO PéTPNon

3—KavovikA pétpnon

4—To opiddvTIo BEAOG uTTOdEIKVUEI OTI AOACTE O€ 6pOIa ) KaBIoTA Béon katd TN
d1dpkela TG HETPNONG, TO dlaywvio BEAOG uTTodEIKVUEl KEKAIUEVN BEon Kal TO
KOATaKOPUPO BEAOG UTTOBEIKVUEI OTI NOACoTE EaTTAWMEVOI (O€ UTITIa B€an)

5-To rpdoivo atroTéAeoua onuaivel KaAr ToidTnTa HETPNONG, TO KITPIVO CNUAiVEl
atrodeKTA TToIOTNTA.

AvaTpégte oTo KeEPAAaio «12.3 Metddoan dedopévwy péETpnong ato iCare
CLINIC 1y iCare CLOUD» yia GUUBOUAEG OXETIKA PE TOV TPOTTO PETAOOONG TWV
atroteAeopaTwy pérpnong oto iCare CLINIC A ato iCare CLOUD.

9  ATeEVEPYOTTOINOT TOU TOVOUETPOU KAl
aTTéppPIYn TOU aioOnThpa

lMNa va atrevepyoTToIoETE TO TOVOUETPO, TTATHOTE TTAPATETAUEVA @ MEXPI
va akoUuoeTe 3 NXNTIKG oAuaTa Kal va oBrioel n 08évn. To TOVOUETPO
QTTEVEPYOTTOIEITAI, GV OEV TO XPNOIUOTIOINCETE yIA TPia AETTTA.

A@aipéaTe TOV aIoONTAPA Kal TOTTOBETACTE TOV Eavda GTO OOXEI0 aAITONTAPWV.

L]




ATtToppiwTe TOV QI0BNTAPA KAl TO OXEIO T€ KABO PIKTWVY ATTOPPIUUATWY.

$

g

10 As&iToupyieg TOVONETPOU

10.1 Asitoupyia e§doknong

Edv BéAeTe va e€aoknBeite pe TO0 TOVOUETPO TTIPIV ATTO TN ARWn PETPNONG,
XPNOIPOTIOIRATE TN AcIToupyia e€EAokNaNG. TN Aeiroupyia e£Goknong, AapPAvETE
10 peTpAoeig kal n 086vn deixvel av pia pérpnon ATAV ETITUXAG: T PTTAE TUAPATA
TOU KUKAOU €ival 01 ETTITUXEIG JETPAOEIG KAl T KOKKIVA Ol QVETTITUXEIG. AUTA TO
atmoTeAéopaTa HETPNONG BV aTTOBNKEUOVTAI OTN PVIN TOU TOVOUETPOU.

SETTINGS

®

PRACTICE
MODE

1. TlaTtAoTe TTOpATETAPEVA @ VIO VO EVEPYOTTOINOETE TO TOVOUETPO.
MatnoTte n MéXpI va Ocite TNV €voeign SETTINGS (Pubuioeig) otnv 06évn.
MatoTe @

MarnoTte D MEXPI va epaviaTei N €voeiEn AEITOYPIIA EEAZKHZHZ
(PRACTICE MODE) oTtnv 066vn.

MaroTe @
Eicaydyete TOV aigbnTrpa oTO TOVOUETPO.
MarroTe @

PubBpioTe 10 TOVOPETPO OTO TIPOCWTTO 0OG KAl TIATAOTE @ 10 popég.

A N

® N o O

OTav 70 TOVOUETPO EPPAVIOEI TO TTOCOOTO ETTITUXIAG OOG, TTOTAOTE TO KOUMTTIA
TTAONyNoNG yia va &€ite Ti €idoug o@AAUaTa TTApOoUCIAoTNKAY KOTA T OIAPKEIX
TwV PETPAROEWY e€doknong. MarAoTe @ yla va peTpAoete Eavd A matiote &
YIO VA ETTIOTPEYETE OTIG PUBICEIG.

10.2 Asitoupyia gvoikiaong

Me 10 Aoyiopiké iCare CLINIC, o erayyeAuaTiag uyeiag pytropei va pubuioel 1o
TOVOUETPO OTN AEITOUPYIO EVOIKIAONG, TTOU ETTITPETTEI OTOV ETTAYYEAUATIO UYEIAG
va opicel évav XpOvo evoiKioong yia To TovoueTpo. Katd mn didpKeIa Tou XpoOvou
EVOIKIOONG, 0 a0BeVAG PTTOPET VO TTPAYUATOTTOIET JETPHOEIG UE TO TOVOUETPO.
MOoAIG AAgel 0 xpdvog evoikiaang, 0 aoBevig dev PTToPE TTAEOV va TTPAYUATOTTOIE
METPNOEIG IE TO TOVOUETPO.
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MNa odnyieg oxeTIkA pe TN pUBUION TNG ASITOUPYiag evoikioong, AvaTpEETE GTO
eyxelpidio odnyiwy iCare CLINIC, EXPORT kai PATIENTZ2 yia eTrayyeApaTieg
uyEiag.

MNa va d¢gite Tov Xpovo ARgng Tng evoikiaong:

1. ToTtAoTe TTapateTapéva @ YIO VO EVEPYOTTOINOETE TO TOVOUETPO.
2. TatAoTe n MéXpI va epgaviaTei n emAoy MAHPO®OPIEZ (INFO).
3. TatAoTte @

4. Marrote .

5. Ta £€0d0 atré v poRoAr, atiote .

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 AsiToupyia amékpuyng

Me 1o Aoyiopiké iCare CLINIC, o etrayyeAuartiog uyeiag ptropei va puBuioel 1o
TOVOUETPO OTN AEITOUPYia ATTOKPUYNG, KATA TNV OTToia ATTOKPUTITOVTAI ATTO TOV
aoBevr) Ta atroteAéopaTta pérpnong. H Toidétnta NG YETPNong epgavicetal Ye
TPACIVO 1 KITPIVO XPWHA OTTWG OTNV Kavovikr Asiroupyia. H TTpoBoAr IZTOPIKO
(HISTORY) d¢eixvel OAeg TIG GAAEG TTANPOQOPIEG TTOU OXETICOVTAI UE TIG UETPRTEIG,
EKTOG ATTO TO ATTOTEAECT A TNG PETPNONG.

18/09/2017

18/09/2017

~~W ==
v Il(v)
.

RIGHT K
E} >

ATMOTEAEZMA IZTOPIKO

MNa 0dnyieg OXeTIKG Pe TN PUBMION TNG AEITOUPYIOG OTTOKPUYNG, AVOTPEETE OTO
Eyxeipidio odnyiwv iCare CLINIC, EXPORT kai PATIENT2 yia eTrayyeApartieg
uyEiag.

11 PuBpioeig TovopeTpOU

1. TloTtAoTe TTapateTapéva @ YIO VO EVEPYOTTOINOETE TO TOVOUETPO.

MatAoTe n MEXP! va Beite TV €vdeign SETTINGS (Pubpioeig) otnv 086vn.
MaroTe @

MatAoTe ( n n yla va PETakivnBeiTe oTig dIdgopeg pubIoEIG.

MNa va emAEEETE pia pUBUION, TTATHOTE @

o g ~ w0 D

lMNa £€0d0 amo Ti¢ pubuioeig, ratrjote &)



SETTINGS

’l
70
<@>

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE BRIGHTNESS
OFF MODE ENGLISH 7:20 el

1.1 Puluioeig yA\wooag

1. Na va aA\&EeTe TN YAWOoOQ, TTATHOTE ( n D MEXPI VO ePavIOTE N €TTIAOYA
FAQZIA (LANGUAGE).

2. TatAoTe @
3. TatAoTe ﬁ n D MEXPI VO EPQAVIOTEI N YAWOOQ TTou BEAETE KAl TTOTAOTE @

4. T va emoTpéWeTe oTIC puBpiosig, ratroTte .

11.2 Puluioceig wpag

1. Tia va aANGEeTe TNV Wpa, TTATACTE ( n n MEXPI va OciTte TV €voeitn TIME
(Qpa).

2. MNamore @

3. [lathote « n D MEXPI VO EPPAVIOTEI N HOPPH WPAG TTOU BEAETE KOl TTATAOTE

4. TlatnoTte ‘ n D MEXPI VO eP@avIOTEl N VN WPAG TTOU BEAETE KAl TTOTAOTE

5. TlathoTe ‘ n D MEXPI VO EPPAVIOTEI N WPa TTOU BEAETE Kal TTATAOTE @

6. Narmore @ 4 B néxpr va eppaviotosy Ta Aetrré ou BéAeTe kai TTaThOTE ™.

11.3 PuBuioceig nuepounviag
1. Na va aAA&GEETE TNV NUEPOUNVia, TTATHOTE ‘ n D MEXPI va OeiTE TNV £vOEeIEn
DATE (Huepopnvia).

2. TMarAoTe @

3. [lamhote ‘ N D MEXPI VO EPQAVIOTEI N HOPPA NUEPOUNVIOG TTOU BEAETE Kal
TTaTOoTE @

4. TatnoTte ‘ n D MEXPI VO EPQAVIOTE TO £TOG TTOU BEAETE KOl TTATAOTE @
5. TlathoTe « n D MEXPI VO EPPAVIOTEI O PAVaG TTOU BEAETE Kal TTATHOTE @
6. [lamoTe ‘ n D MEXPI VO EPPAVIOTEN N NUEPQ TTOU BEAETE KAl TTATHOTE @

11.4 Puluioeig évraong

1. Na va aAA&EeTe 1O eTTiTTedO £vTaong AXou, TTaTroTE ( n D MEXPI VO
ep@avioTei n emAoyry HXOZ (SOUND).

2. MNatAoTe @

3. TatAoTe ‘ n D MEXPI VO OKOUCETE TO ETTITTEDO £vTAONG AXOU TTOU BEAETE Kal

TTOTAOTE @
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11.5 PuBuioeig pwtiopou Baong aicOnthpa

1. Ta va aAN&EeTe TN QTEIVOTATA TOU WTIOPOU TNG BAong Tou aiocBnTApa,
TTATrOTE ﬁ n n MEXPI va epaviaTei N Aoyl PQTIZMOZ (LIGHT).

2. TatAoTe @

3. TatAoTte ( n n MEXPI VO EPPAVIOTEI TO ETTITTEDO PWTEIVOTNTAG TTOU BEAETE KAl

TTOTAOTE @

1.6 PuBuioeig pwreivéoTnTag o8évng

1. Ta va aAAGEETE TN @WTEIVOTNTA TNG 006VNG, TTATACTE ﬁ n ‘ MEXPI VO
epeavioTei n emAoyn ®DQTEINOTHTA.

2. ToatAoTe @

3. lMatAoTe ( n n MEXPI VO EPQAVIOTET TO ETTITTEDO QWTEIVOTNTAG TTOU BEAETE KAl

TaTAoTE ().

1.7 Zeiplakdg aplOu6g TOVOHETPOU Kal EKSoon
UAIKOAOYIGHIKOU

1. MarAoTe TapateTapéva (=) yia Vo EVEPYOTTOIFCETE TO TOVOUETPO.

2. TartAoTe n MEXPI va epgavioTei n emAoyn MAHPO®OPIEZ (INFO) otnv
00ovn.

3. MartAote @
4. T £€0d0 amo tnv TpoPoAr, ratioTte .

ZHMEIQZH! O oeipiak6g apiBudg gival eTiong TUTTWPEVOG OTNV ETIKETA OTO TTHIOW PEPOG TOU
TOVOUETPOU.

12 XuoTtnpa Aoyiopikou iCare
ﬁ MPOEIAOMOIHZH! Katd Tnv avayvwaon Twv dedopévwy PETPNONG O€ KAIVIKO F) VOOOKOUEIOKO

TePIBAANOV, BeBaiwOEeiTE OTI TO TOVOUETPO Kal O UTTOAOYICTAG A N KIVNTH) GUOKEUR| TTou Oev ival
10TPIKOG ECOTTAICHOG BpiokovTal EKTOG Tou TEPIBAAANOVTOG Tou aoBevoug, dnAadn 1,5 m (5
T63I0) HaKPIG aTTO TOV A0BEVr).
To ouoTnua AoyiopikouU iCare atroTeAeital atrd Ta akdAouba:
* Tovéuetpo iCare HOME2
* iCare CLINIC, pia utrnpeaia AoyiopikoU TTou BacieTal o€ TTPOYPANPA
TTEPINYNONG ME TNV OTTOIA 01 ETTAYYEAUATIES TTEPIBAAYNG UyEiag Kal o1 aoBeveig
MTTOPOUV Va TTPORAGAOUV Ta OedOUEVA HETPAOEWV
* Tnv epappoyn iCare PATIENT2 yia kivntd pe Tnv o1roia 0 aoBevig Kai ol
eTTayyeAPaTieG uyeiag uTTopoUVv va TTpofaAAouv Ta dedopéva PETPNONG Kal va
Ta peTadidouv oTnv uttnpeaia cloud iCare CLINIC
* To Aoyiopiké utrodoyioTh iCare EXPORT e 10 0110i0 01 00BeVEig Kal ol
emayyeApaTieg uyeiag utropouv va mmpofdAAouv Ta dedopéva PETpnong Kai va
Ta peTadidouv atnv utnpeaia cloud iCare CLINIC i ato iCare CLINIC On-
premises

O1 aoBeveig pmmopolv va ammobnkeUoouv Ta OEOOUEVA PETPHOEWY O€ IDIWTIKO
Aoyapiaopo oTtnv utrnpecia iCare CLOUD, edv 1o TOVOUETPO TOUG OeV €ival
KaTaxwpnuévo ae Aoyapiacuo iCare CLINIC evog emayyeAuaria TepiOaAywng
uyeiag. MNa TTANpo@opieg OXETIKA PE TOV TPOTTO pUBUIONG £VOG IBIWTIKOU
Aoyapiagpou, diaBdoTe 1o UAIKO €TTICAPAvVONG oTn Brikn HETAQOPAS TOU
TOVOUETPOU.



Mrtropeite va peTadidete dedopéva atrd TO TOVOUETPO XPNOIUOTTOIWVTOG HId
ouvdeon kaAwdiou USB 1| Bluetooth®.

Emmonuaivetal 611, €dv peTadideTe Ta atroTeAéopaATa TNG YETPNONG
xpnoipotroiwvtag 1o iCare EXPORT ) Tnv epappoyr PATIENTZ2, agou
peTadwaoETE T ATTOTEAETUATA, Ba dlaypa@oUlV AUTOUATA OTTO Tn YVAKN TOU
TOVOUETPOU.

MNa 0dnyieg OXETIKA PE TN XPAON TOU CUCTAPATOG AOYIGMIKOU, avaTpEéETe OTO
eyxeipidio odnyiwv iCare CLINIC, EXPORT kai PATIENTZ2 yia etrayyeAparieg
uyeiag f aTto gyxelpidio odnyiwv iCare CLINIC, EXPORT kai PATIENT2 yia
aoBeveig.

Y m——

iCare
PATIENT2

| S

12.1 TMpoéTutra TTEPi CUPHOPPWONG

H KivnTt) OUoKeUR 1} 0 UTTOAOYIOTAG TTOU Eival ouvdEdEUEVOG UE TO TOVOUETPO
iCare HOMEZ2 aTo 1repIBaAAOV TOUu aoBevoUg TTPETTEI VO CUNKOP@PWVOVTAI UE TO
IEC 60601-1.

E€omrAiopog mou dev ouppopewvetal pe 1o IEC 60601-1 Trpétrel va QuAdooeTal
€KTOG TOU TTEPIBAAAOVTOG TOU a0BeVOUG Kal TTPETTEI va CUPPop@wveTal e 1o IEC
60950-1 j T0 IEC 62368-1 1} TTapOuoIo TTPOTUTTO AOPAAEIaG.

Kd&Be dropo Tou ouvOEel Jia KIvNTr) CUOKEUA A £€vav UTTOAOYIOTH] E TO TOVOUETPO
iCare HOME2 éxel Slapop@wacl éva 1atpiké NAEKTPIKG aUoTnUa oUPQWYA PE TOV
opioud Tou IEC 60601-1 Kol wg €k TOUTOU gival UTTEUBUVO yia TN CUUPOPPWON
TOU oUOTAPATOG e TIG aTTaiTioelg Tou IEC 60601-1. ¢ TepitTTwon au@iBoAiag,
ETTIKOIVWVNOTE Pe TNV Icare Finland.

MNa TepIoodTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TO AOYIOHIKO iCare, peTafeite oTn
d1eubuvon www.icare-world.com.

O1 TexVvIKEG TTPOBIAYPAPES YIa TO BIKTUO TTANPOPOPIOKWY GUCTNUATWYV
TTEPIYPAPOVTal 0TO KEQAAQIO «17.3 IMpodiaypaPEG SIKTUOU TTANPOPOPIaKWV
ouUoTNUATWVY.

12.2 EykatdoTOoon TOU AOYIOHIKOU

* [piv o eTayyeApartiog uyeiag ) o aoBevig apyioel va petadidel dedopéva amo
TO TOVOuETPO oTnv utnpeaia cloud iCare CLINIC, o emayyeApaTiag uyeiag
TrpéTel va eyypagei ato iCare CLINIC oTo https://store.icare-world.com.

* Ta va gykataoTroeTe 10 iCare EXPORT o€ évav utroAoyioTh, KAvTe Aqyn Tou
Aoyiouikou atré 1o pevou BonBeia tou iCare CLINIC.

* Ta va eykataoTroeTe 10 iCare PATIENT2 o€ kivnTtr) cuokeun, avoiéte To Google
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Play (yia Android) fj To App Store (yia iOS) oTnv KIvNTA CUOKEUN KAl EKTEAEOTE
avadntnon yia 1o iCare PATIENT2. AkoAouBroTe TIG 00nyieg eyKaTdoTaOoNG TTOU
eMeavifovtal oTnv 006vn.

Ma TTANPOYopPIEG OXETIKA PE TOV TPOTTO PUBUIONG £VOGS IBIWTIKOU Aoyapiacuou oTo
iCare CLOUD, dioBaoTe Tov 0dnyo6 évapéng atn Brkn JETAPOPAEG TOU TOVOUETPOU.
‘Evag 181wTikdG Aoyapiacguog ato iCare CLOUD utropei va xpnoiuotroindei o€
TTEPITITWON TTOU TO TOVOUETPO BeV ival KaTtaxwpnuévo atov Aoyapiaoud CLINIC
€VOG eTTaYYEAUOTIO UYEIQG.

12.3 Merddoon dedopévwy pétpnong oto iCare CLINIC iy
iCare CLOUD

12.3.1 Xpnon ouvdeong USB

MPOEIAOMNOIHZH! Mnv ouvdéeTe TiTrota oTn BUpa USB Tou TovoueTpou ekTdg atréd To
KoAwdIo USB 1Tou TTapéxeTal Je To TOVOUETPO.

MPOEIAOMNOIHZH! ®uldooete To KaAwdio USB pakpid atmé maidid Kail kaTolkidia {wa Adyw
KivdUvou aTpayyaAiouou.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv cuvdéete 1o KaAwdio USB atn BUpa USB Tou TovOuETpou TTapd uévo
KaTé TNV a1TO0TOAN SedOPEVWY PETPNONG aoBevWY. Mnv TTpayUOTOTTIOIEITE HETPAOEIG EVW Eival
ouvoedepévo To KaAwdio USB.

MPOEIAONOIHZH! O1 pmratapieg Tou TovouETpou Sev gival eTTavagopTi{opeves. Mnv
ETTIXEIPEITE VO QOPTIOETE TO TOVOUETPO HE QopTIoTEG USB 1TOU ouvdéovTal o€ Ton KevIpIkoU
OIKTUOU.

> B>PBP

ZHMEIQZH! Edv éxete iPhone, dev ptropeite va xpnoigotroioete Tn olvdeon USB. Avt autou,
XpnoiyotroinaTe Tn ouvdean Bluetooth.

——
USB-C
PATIENT2
|
[ = ) —
Micro USB

USB-A

1. Avoi€te T0 Aoyiopiké iCare EXPORT aTov uttoAoyioTrH 0ag ) TNV €QapHoyn
iCare PATIENT2 oTnv KivnTrj OUOKEUN 0QG.

2. ZuvdEOoTe TO TOVOUETPO OTNV KIVNTA OUCKEUN ) TOV UTTOAOYIOTH OOG YE TO
KaAwdio USB 1Tou TTapéxeTal 0Tn CUCKEUOTIa TTWANCNG TOU TOVOUETPOU.
Edv n kivnTA ouokeur oag diaBétel Bupa micro-USB, XpnoIJoTToINoTE TOV
TTPOCAPUOYEA TTOU TTAPEXETAI OTN CUCKEUQTIQ TTWANCNG.

3. AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg TTou eu@avidovTal TNV KIVNTI) CUCKEUA i TOV
UTTOAOYIOTH) 0QG.

4. MeTd TNV agaipeon Tou kaAwdiou USB, TotmoBetAoTE TO KAGAUPPa USB oTn
BUpa USB Tou TovopeTpou.

12.3.2 Xpnon ouvdeong Bluetooth

1. Avoi€te 10 Aoyiopiké iCare EXPORT oTtov uttoAoyioTh 0ag ) TNV EQapuoyn
iCare PATIENT2 oTnv KivnTAl CUOKEUN GAG.



N o o &~ 0 DN

10.

MatAoTe TTapaTeTapéva @ VIO VO EVEPYOTTOINOETE TO TOVOUETPO.
MatnoTe D MEXPI va OciTe TNV €vdeign SETTINGS (Pubuioeig) otnv 086vn.

Matmore @

MatAoTe ‘ péEXp! va deite BLUETOOTH kai TTatioTe @

MatAoTe D Kal TTaTroTe @

TNV KIVNTA GUOKEUT ] TOV UTTOAOYIOTH OAG, JETAREITE TN AiOTO GUOKEUWV
KQI ETTIAEETE TO TOVOUETPO OTTO TNV AVATITUOOOWEVN AioTa. BeBaiwBeite o1
0 O€IPIOKOG apIBUOS TOU TOVOUETPOU TaIPIALE! JE QUTOV TTOU BpioKETAI OTO
oW PEPOG TOU TOVOUETPOU.

==

SN | 2007RH00

Mo&AIg 10 Aoyiopikd adg ¢nthoel Kwdiko PIN, eicaydyeTte Tov Kwdikd PIN 1TOU
eMeaviCeTal oTnv 066vn Tou TOVOUETPOU.

[F=3]
012345
PIN CODE

Edv eicaydyete AdBog KwdIKO, N oUeuén SIOKOTITETAI KAI TTPETTEI VA
EekIVAOETE OTTO TNV apXh.

Otav gugavioTei n évdeign ZYNAEAEMENO BLUETOOTH (BLUETOOTH
CONNECTED) otnv 086vn Tou TOVOUETPOU, TTATIOTE @

AkoAouBoTE TIG 0dNYieg TTOU gP@avifovTal GTNV KIVNTF) GCUCKEUN 1 TOV
UTTOAOYIOTH OQG.

12.4 Eidomoifoeig kal o@dApara Bluetooth

Keipevo Mepiypaen Evépyeieg

ENEPrOMOIHZH To Bluetooth givai
BLUETOOTH EVEPYOTTOINMEVO.
(BLUETOOTH ON)

AMNENEPTOMOIHZH To Bluetooth givai
BLUETOOTH QATTEVEPYOTTOINUEVO.
(BLUETOOTH OFF)
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Keipevo Mepiypaen Evépyeieg

000000 Kwdikog Bluetooth EicaydyeTe TOV KWBIKO
PIN yia Tn ouleugn Tou PIN oTnv KivnT ocuokeun
CK:gADIgOZ PIN (PIN TovopeTpou e To iCare Il TOV UTTOAOYIOTH GOG.
) EXPORT 1 10 iCare
PATIENT2.
YYNAEAEMENO To TovOuETpO gival HamoTe @ ava
BLUETOOTH ouvdedepévo e To iCare E'ITIBZBGIU[)O‘ST:Z(T v
(BLUETOOTH EXPORT 1 1o iCare EI5OTTOING n
CONNECTED) PATIENT2. non.
AKYPQZZH H oUCeugn dIOKOTTNKE. MNarore @ yia
YYZEY=HZ (PAIRING va emBeRIIGOOETE
CANCELLED) TNV €180TTOINCT KAl
ETTAVOAGBETE TN
diadikaaoia oueugng aTod
TNV apxn, av amaiteital.
ZOAAMA Eo@aApévog kwdIKdg MNamoTe @ yia
BLUETOOTH PIN, i akUpwon va emREBAIDOETE
(BLUETOOTH ouleugng atmo Ta iCare MV eidoTroinon Kai
ERROR) EXPORT 1j iCare eTTavaAGBeTE T
PATIENT2. diadikacia ouleugng atrd
v apxn.
13  AvTIgeETWTTION TTPORANHATWYV
006vn Keipevo Mepiypaen Evépyeieg
AANNATH O1 ptraTapieg €ivai ToTroBeTAOTE VEEG PTTATAPIEG.

(CHANGE) 6BEIEC.

2@AAua ouvdeong AgaipéoTe To KaAwdio USB arré 1o
USB. TOVOUETPO KOl GUVOEDTE TO avd.

ZOAAMA Eo@aApévog
BLUETOOTH | kwdikég PIN, i
(BLUETOOTH | akUpwaon ouleuéng

MatAoTe @ yla va TIRERaIOETE
TNV €100TT0iNCN KOl ETTAVAAGBETE TN
diadikagia oUfeugng atré TNV apxn.

ERROR) a6 Ta iCare
EXPORT R iCare
PATIENT2.
ANAINQPI- EowTtepikd opaApa. | ZnUEILOTE TO AvayvwPIoTIKO EPPIG
>TIKO ZEPBIZ TToU gp@avifeTal oTnv 086vn.
(SERVICE ID) ATTEVEPYOTTOINOTE TO TOVOUETPO.
EmikoivwvAoTE Ye Tov opyaviopod atrod
TOV OTTOIO OTTOKTIOOTE TO TOVOUETPO N
Tnv Icare Finland yia va dieuBeTtrioeTe
TO G£PPBIG YIa TO TOVOUETPO. BA.
KeQAAaio «14.4 EToTpo®r Tou
TOVOUETPOU YIa OEPPIG I ETTIOKEUN».
>@eaAua EvepyotroioTe 1o TovoueTpo. Edv 1o
avaykaoTIKoU OQAAPa ep@aviCeTal ETTAVEIANUPEVA,
TEPUOTIOHOU ETTIKOIVWVAOTE E TOV OpyavIoUO atrd
Aeitoupyiag. To TOV OTTOIO OTTOKTOOTE TO TOVOUETPO 1
TovopeTpo eu@aviCel | Tnv Icare Finland yia va diuBeTAoeTe
TOV KWJIKO TO 0€PPIG yIa TO TOVOUETPO.

o@aApatog (NN)
yio 3 BEUTEPOAETTTA
Kal n AeIroupyia Tou
TepUaTiZETAL.
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Mepiypaen Evépyeieg

H ENOIKIA- O xpovog EToTpEWTE TO EVOIKIOOPEVO TOVOUETPO
>H EAH=E gvoikiaong Tou oTnVv KAIVIKA) § ougnTroTE TV
(RENTAL TOVOUETPOU TTapdToon TNG TTEPIODOU EVOIKIAONG ME
EXPIRED) £xel ARgel kai TNV KAIVIKA.

n duvaToTnTa

uétpnong eivai

QTTEVEPYOTTOINUEVN.

14 Xuvtipnon

A MPOEIAOMOIHZH! To dvolyua Tou TOVOUETPOU Ba TTPETTEI VO EKTEAEITAI HOVO ATTO EIDIKEUPEVO
TTPoowWTTIKO a€pPIg iCare. To TovoueTpo dev TTeEPIEXEl EEapTAPATA TTou emIdEXOVTAl GEPPIG aTTd
TOV XPAOTN, EKTOG OTTO TIG UTTaTapieg Kail Tn Baon aiodntipa. To TovOouETpo dev amaiTei Kapia
TOKTIKA ouvTApnon f BaBuovounan, eKTOG aTrd TNV aAAayr TwV PITTOTAPIWY TOUAAXIOTOV
£TNOiWG Kal TNG Bdong aiodnTApa KABE £€1 urves. Edv €xete Adyo va IOTEUETE OTI ATTAITEITAI
0€pPIG TOU TOVOUETPOU, ETTIKOIVWVIAOTE PE TOV KATAOKEUOOTH 1) TOV TOTTIKO SIaVOUEQ.

MPOEIAOMOIHZH! To TovoueTpo dev TTPETTEI VA ETTICKEUACETAI ) VA CUVAPUOAOYEITAI K VEOU
atré 0101001 TTOTE AAAO ATOPO EKTOG ATTO TOV KATAOKEUAOTH 1| TO AVTIOTOIXO £60UCIOO0TNHEVO
KEVTPOo O€pPIG. MV XPNGIPOTIOIEITE TO TOVOUETPO, O€ TTEPITITWAN TTOU £€XEl UTTOOTEI Bpalaon.
MapadwaoTe 10 o€ e€ouaiodoTnuévo KEVTPO aépPIg iCare yia ETTIOKEUN.

MPOEIAOIMOIHZH! lMNa va atmogeuyxBouv moaveég LNUIEG, QUAACTETE TO TOVOUETPO HAKPIA OTTO
TTaidI4 Kal kaToikidia {wa. Kabwg n Bdon aiobntrpa, To KdAuppa utratapiag, ol Bideg, To
KOAGPO Kal oI aIoONTAPEG €ival PIKPA AVTIKEIMEVA, EVOEXETAI VO TTPOKANBE TuXaia KATATTOoN
TOUG.

MPOEIAOMOIHZH! Mnv aAAd&leTe TIG uTTaTapieg ) Tn Baon aicOnTpa evw gival ouvdedEPEVO
T0 KOAWdIo USB.

MPOEIAOMOIHZH! O1 epyaaieg oépPig A ouvtApnang dev TTPETTEl va eKTEAOUVTaI KATA TN
XPrON TOU TOVOUETPOU.

> B B

-
F =N
-

> P

AVTIKOTOOTAOTE TN BAocn Tou aiocOnTApa

MPOEIAOMNOIHZH! To TovouEeTpOo TIPETTEI VA £ival OTTEVEPYOTTOINKEVO KATA TNV aAAayr TNG
Bdaong ailobnTApPQ.

MPOEIAONMOIHZH! H Baon aioBntrpa Tpétel va aAAdgetal, 6x1 va kabapigeTal.

A MPO®YAAZH! lNa va eacg@alioeTe TN OwaTr AEIToupyia Tou TOVOPETPOU, OAAGCETE TN Bdon
a10ONTAPa KABE £E1 PAVEG.

THMEIQZH! AANGETe Tn Bdon aioBntApa edv 10 TovoueTpo ¢nTa ouvexwg EMANAAHWH (REPEAT)
AANATH (CHANGE) kai n aAayn Tou aiobntripa dev €tmAUEl TO {ATNUA.

H Baon aiocbntrpa utropei va Asitoupyroel e0@aAuéva, eav eiIoEABouv
akaBapaieg ) uypd OTO ECWTEPIKO TNG.
1. ATEVEPYOTTOINOTE TO TOVOUETPO.

2. Z1péyTe TO KOAGPO TNG BAONG TOU AICONTAPO TTPOG TA APICTEPA MEXPI
va XaAapWOoEl.
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3. AvaonKwoTE KAl a@aIpECTE TO KOAAPO ATTO TO TOVOMETPO.

b

4. TpaBnére ka1 agaipéoTe TN Bdon aiocdnTApa.

5. Eioaydyere pia véa Bdon aiobnTApa GTO TOVOMETPO.

IS

6. EmavatomofeTioTe TO KOAGPO GTO TOVOMETPO.

b

7. Zrpéyte 10 KOAdPO TTPOg Ta Seid PEXPI va oTEPEWOEI KaAd oTn BEon
Tou. Mnv xpnoipotroigite uTTEPBOAIKN SUvaun.

ATroppiwTe TN XpnoigoTroinuévn Baon aicbntApa. MNa va TTapayyeiAeTe véoug
a100nNTAPEG 1 BACEIG a1I0BNTAPA, ETTIKOIVWVHOTE PHE TOV OPYavIOUO ATTd TOV OTT0I0
ATTOKTAOATE TO TOVOUETPO 1 ThV Icare Finland.
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14.2 KaBapiopog Kal aTrToAUPAvVOT TOU TOVOHETPOU

/_\ MPOEIAOMOIHZH! Mnv guBubieTe o€ Kapia TTEPITITWON TO TOVOUETPO O€ uypd. Mnv
WeKALeTE, TTPOCOETETE N XUVETE UYPO OTO TOVOUETPO, TO EEAPTAMATA, TOUG OCUVOEGHOUG, TOUG
OIOKOTITEG 1 TIG OTTEG TOU KOAUPATOG. ATTOHOKPUVETE OUECWG TUXOV TTOCOTNTA UYpOoU aTrd TNV
ETTIPAVEIQ TOU TOVOUETPOU.

A MPOEIAOMOIHZH! H Baon aioBntrpa Tpétel va aAAdgetal, 6x1 va kabapileTal.

A MNPO®YAAZH! Opiopévol pikpoBioAoyikoi TTapdyovTeg (yia TTapadelyua, BakTrpia) HTTopouV
va petadoBouv até TIg BAcEI§ OTAPIENG METWTTOU A TTapelwv. MNa va atmogeuxOei auTo,
KaBapioTe TIG BACEIG OTAPIENG METWTTOU KAI TIOPEIWV HE OTTOAUMAVTIKO YIa KABE VEO aaBevr).

MNa TNV TPpdANWN diacTaupoupevng emPOAUVONG, O ETTAYYEAPOATIOG UYEIQG TTPETTEI
VA OTTOAUMQIVEL TIG EEWTEPIKEG ETTIPAVEIEG TOU TOVOUETPOU XPNOIUOTTOIVTAG
70%-100% 1001TpOTTUAIK] aAKOOAN 1] 70% aiBavoAn TTpiv aTTo TNV €VOIKIaon Tou
TOVOUETPOU OTOUG aoBeveic. EAv 10 TOVOUETPO AepwBei KaTd TN Xprion, 0 aoBevrg
Ba TTpETTEl va TO KABapioel Pe Eva TTavi A PIo XOPTOTTETOETA BPEYUEVN WE VEPO.

MNa va kaBapioete TN dIATAEN EQaPUOYNG, EETTAUVETE e KOBapd vePO Kal OTN
OUVEXEIO OTEYVWOTE TAV TIPIV OTTO TN XProN ] OKOUTTIOTE TNV PE aIBavOAn n
ICOTTPOTTUAIKF] GAKOOAN.

14.3 Aidpkeia wAS

H avauevopevn didpkeia {wng Tou TovoueTpou gival 5 £€1n. O1 diadikaaoieg
OUVTAPNONG TTOU TTEPIYPAQOVTAI OTO TTAPOV EYXEIPIOIO aTTAITOUVTAI KATA TN
OIdpKeEIa TNG avapevouevng dIGPKEIAG (wNG.

H didpkeia (wng Twy aicbnthpwv aTnv ABIKTN apxIK CUCKEUATia Toug gival 3
£1n. EAEyETE TNV nuepopunvia ARENG atrd Tnv €TIKETA TNG CUCKEUOTIOG aloOnTApwWV.

EAEyETE TO TOVOUETPO YIa pnxavikn Ko Asitoupyikf BAGRN Ko TIG ETIKETEG
A0QAAEiAg WG TTPOG TNV AvayVWOIPATATA Kal TV AKEPAIOTNTA £TNTIWG.
ETTIKOIVWVAOTE PE TOV KATOOKEUAOTA i TOV TOTTIKO dIavopéa, €AV EVTOTTIOETE
otroladATToTE BAGRN 1 PBopa.

‘Eva ouvoho ptratapiwv avapéveral va dlapkEael yia TepiocoTepes atmd 1.000
METPROEIG 0€ KavoVIKA Xprion. H atrédoon Twv PTratapiwyv YTTopEi va dlagEpeEl
avaAoya PE TNV ETTWVUHIA Kal TO JOVTEAO TOUG.

Eg@apudletar yovo otn Mepuavia: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 EmOoTpO@N TOU TOVOMETPOU VIO OEPPIGC R ETTIOKEUN
THMEIQXH! Mpiv emmkoivwvACETE yia To o€pPIG, ONUEIWOTE TOV OEIPIOKO apIBud Tou TOVOUETPOU OAg,
Tov apiBuo MAPTIAAL TnG cuoKkeuagiag ailoONTAPWY TTOU XPNOIKOTIOIEITAI KaI, KOTA TTEPITITWAON, TOV
avayvwpIioTIkG apiBuod o€pPIg atrd TRV 086vN TOU TOVOUETPOU.

ETTIKoIvwVAOoTE PE TOV Opyavioud atrd TOV OTT0I0 OTTOKTHOATE TO TOVOUETPO A TO
THAMO TEXVIKWVY UTTNPECIWY TG lcare Finland (peTaBeite otn dielBuvon www.
icare-world.com) yia odnyieg atrooToArG. Edv dgv uttdipXouv dIaQOPETIKEG
odnyieg ato Tnv Icare Finland, dev xpeidletal va atrooTaAolv e¢apTrpaTa

padi pe To TOVOUETPO. XPNOIUOTTOINCTE KATAAANAO XaPTOVI ] TTAPOUOIO KOUTI

ME TO KATAAANAO UAIKG OUOKEUACIAG YIa TNV TTPOCTACTA TOU TOVOUETPOU KATA

TN SIGPKEIA TNG ATTOOTOANG. ETNIOTPEWTE TO TOVOUETPO XPNOIUOTTOIWVTOG
o1roIadnTToTE PEBODO ATTOCTOANG TToU TTEPIAAUBAVEI ATTODEIEN ATTOOTOAAG KAl
TTapadoong.

THMEIQZH! lNa Borbeia oxeTIKA Pe TN pUBUICN, TN XPACN 1 TN GUVTAPNON TOU TOVOUETPOU A yida ThV
avagopd un avapevouevng Asitoupyiag i CUPBAVTWY, ETTIKOIVWVACTE UE TOV KOTAOKEUAOTH 1 TOV
QVTITTPOCWTIO TOU KATOOKEUAOTH).
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14.5 AvakUkAwon

Mnv oTTOPPITITETE TO TOVOUETPO Wadi YE OIKIOKA aTToppiypaTta. ATTOOTEIATE
TO 0€ KATAAANAN €ykaTAoTOON YIa TTAPaAaRn Kal avakUkAwaor. To

W TOVOUETPO Ba TTIPETTEI VO AVAKUKAWVETAI WG NAEKTPOVIKG aTTORANTO.

H xwpiom guAAoyn kal avakUKAwGN Tou TTPOIGVTOG | TG JTTATOPIAg KOTA
TOV XpOvo d1dBeonG cUPBAAAEl 0TN dIATHPNON TWV QUOIKWYV TTOPWV KAl 0TN
dlao@AAIoN TNG AVTIOTOIXNG AVOKUKAWONG PE TPOTTO TTOU TTPOO0TATEUEI TV
avBpwTTivn uyeia kail 1o TTEPIBAAAOV.

H ouokeuacia TTWANONG KAl Ta KOUTIA a1oBNTrHpwV gival atrd XapTovI Kal JTTopouv
va avakukAwBouv. Ta atmréBAnTta xapToviou TTEPIAAUBAVOUV YEVIKA XapPTi, XapTOVI,
KOl OUOKEUATIEG XaPTOVIOU. AVOKUKAWVETE CUP@WVA PE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG Kal
Kavoviopoug.

TotroBeTAOTE TOUG AICONTAPES TTIOW OTA BOXEIQ TOUG KAl ATTOPPIYTE T WG MIKTA
atrépANTO.

c'n's\ Ta TAaoTIKG KouTId aloBnTAPWV gival atrd TTOAUTTPOTTUAEVIO. ATTOopPIiYTE
;P-’ Il AVOKUKAWOTE T WG TTAACTIKA CUP@QWVA UE TOUG TOTTIKOUG VOUOUG Kal
KavoviououUg.

15 TAwoodpi

» KepaToeldng: 10 eEwTePIKO BOAWTS dlauyEg OTPWHPA Tou 0QOaAuoU

* Avapevopevn diapkela {wng: avapevopevn diapkeia (wng TTpIv atré Thv
QVTIKOTAOTAON

* Bdaoeig oTAPIENG HETWTTOU/TTAPEIWV: Ta PUBUICOUEVA OTNPIYUOTA TOU TOVOUETPOU

* GAT: Tovopuetpia emmédwaong Goldmann, n TuTTOTTOINUEVN 0QOAAUOAOYIKN
€CETaON yia TNV avixveuon TG o@BaAMIKAG TTiEoNg

* Evoo@BdApIa TTieon: TTieon Twv PaTIWV

* EOIT: evoo@BaAuIa TTiEoN

* mmHg: n povdada péTpnong TNG 0POAAIKAG TTiEaNg

* AIoBNTAPOG: TO €EAPTNUA Hiag XPrONG TOU TOVOUETPOU TTOU ayyilel EAa@pda TO
MATI 00G

* Baon aiobntApa: éva avTikataoTAaolho eEApTNUa TTou KaBodnyei TNV Kivnon Tou
aiobnTApa Katd Tn SIAPKEIR TWV PETPHOEWY

* QwTIoP6G BAong aiIobnTAPA: o1 EyXpwHol PwTEIVOi daKTUAIOI I £éva 0TaBepsd
Pwg 0ag Bonboulv va TOTTOBETACETE TO TOVOUETPO CWOTA OTO TTIPOCWTTO GAG

* Aldpkeia WAG: 0 XPOVOG KATA TOV OTTOI0 0 aIoBNTAPOG TTOPOUEVEl OTEIPOG OTNV
d0IKTn ouoKeuaaia Tou

* "Y1rmia 6€on: EatrAwpEVOG/N avATKeEAQ PE TO TIPOCWTTO 0AG TTPOG TO TTAVW

16 MapeAkdpeva, eCapTipaTa Kol GAAA UAIKA

Mapayyeilete ageooudp, avTAAAOKTIKG Kal GAAEG TTPOUNBEIEG ETTIKOIVWVWVTAG EITE
ME TOV KOTAOKEUAOTI] EITE PE TOV TOTTIKO O0AG dIAVOEQ.

SKU Mepiypan TpoidvTog Bdapog AlaoTtdoeig
(0yog x BAaBog x TAATOG)
MapeAkdpeva
114 Aiobntrpag iCare TP022, 20 Tep/ 509 31 mm x 53 mm x 103 mm
KOUTI
113 Aiobntrpag iCare TP022, 50 Tep/ 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
KOUTI
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SKU Mepiypaen Tpoidvrog AlaoTdoeig

(0yog x BdaBog x TTAATOG)

ESaprAuarta
540 Bdaon aicbntpa 49 7 mm x 38 mm
559 A\oupdki KapTToU e aoPANIon 49 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 AidTagn epappoyng aiobntrpa 69 28 mm x 51 mm
AAAa UAIKG
7214 KoAdpo Bdong aiobntrpa, iCare 29 19,5 mm x 19,5 mm
HOME2
577F Eyxeipidio USB, iCare HOME2
575B KaAwdio USB yia ouvdeon oe HY- | 30 g 1m
Apoeviko TUTTou C apoevikd o A
APOEVIKO
648B KaAwdio USB-Apaeviké TUTTOU 69 20 cm
C oe apoeviké C +USB C o¢
Tpoocapuoyéa B
528 OnKn yETaYoPAg yia To iCare 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
HOME2
548B KartoaBidr Torx TX8 159 16 mm x 90 mm

17 Texvikég TTAnpoYopiEg

17.1  Texvikn TEPIypAPn

Q MPOEIAOMOIHZH! Mnv TpOTIOTIOIEITE TO TOVOUETPO PE OTTOIOVONTIOTE TPOTTO. AAAYEG 1)
TPOTTOTTOINCEIG TTOU BEV £XOUV £YKPIOEI pNTA OTTO TOV KATOOKEUAOTH Ba pmropoucav va
AKUPWOOUV TNV AdEI XEIPIOHOU TOU TOVOUETPOU aTTO TOV XPHOoTN.

THMEIQZH! AiatiBetai {exwpioTo eyxelpidlo o€pPig yia To TTPOCWTTIKG TEPPIG.

Tomrog: TA023

Alaotdoelg:50 mm x 94 mm x 152 mm (0Tn P€YIOTN ETTEKTACN TWV BACEWV
oTNPIENS)

Bapog: 205 g xwpig pmrartapieg, 300 g pe ytrarapieg

Tpoodoaia: 4 x 1,5V, AA, un erava@opTI(OUEVES PTTATAPIES, AAKOAIKEG LRE
EUpog pérpnong: 7 — 50 mmHg

Akpiera: £1,2 mmHg (< 20 mmHg) kai 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
EtravaAngipértnTta (cuvteAeoTrig Siakupavong): <8%

Akpipeia 006vng: 1 mmHg

Movdda 006vng: xIAlooTd udpapyupou (mmHQg)

MepiBaAAov AsiToupyiag:

Oeppokpacia: +10 °C éwg +35 °C (50 °F £wg 95 °F)
ZxeTik vypaoia: 30% £wg 90%

Atpoo@aipikn mwieon:800 hPa £éwg 1.060 hPa

MepiBaAAov amrobnkeuong:

O¢eppokpagoia: -+10 °C £wg +55 °C (14 °F €éwg 131 °F)
ZxeTikn vypaoia: 10% £wg 95%

Atpoo@aipikn mieon:700 hPa £éwg 1.060 hPa

MepiBaAAov peTagpopdg:

O¢eppokpaaia: -40 °C €wg +70 °C (-40 °F €wg 158 °F)
ZxeTik vypaoia: 10% £wg 95%

ATtpoo@aipiki ieon: 500 hPa-1,060 hPa

THMEIQXH! ZuvioTdtal va a@riveTe Tn BepPoKpagia Tou TOVOUETPOU Va OTaBEPOTTOINDET yIa TTEPITIOU
Jia wpa o€ Beppokpaaia dwuaTiou TTPIV atrd Tn XPrON TOU TOVOUETPOU PETA aTTd PETAPOPA A
aTtroBrkeuon.

YHMEIQXH! Edv n ouokeuaaia ekTeBei o€ TTEPIBAAAOVTIKEG TUVBRKEG EKTOG QUTWY TToU KaBopilovTal
OTO TTAPOV EYXEIPIOIO, ETTIKOIVWVACTE JE TOV KATAOKEUAOTH.
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To TovONETPO Kal Ta UNIKG TOU CUPHOop@WYovTal Je Tnv odnyia RoHS 2011/65/
EE. To TovoueTpo Kkal Ta e€apTANATa TOU OV £ival KATAOKEUAOUEVA ATTO QUOIKO
€NOOTIKO AATEE.

Mé&Bodog atrooTeipwang Twv alIodnTAPwWV: akTIVOBOoAia yauua
TpoTTOG AsITOUPYIOG: CUVEXNG
Ta&ivéunon xprong: TToANATTAGG aaBevAG TTOAATTANG XPAONG (TOVOUETPO)

To eowTePIKO POASI TOU TOVOUETPOU CUYXPOVICETAI XEIPOKIVNTA ] HECTW OUVOEDNG
o€ OIKTUO TTANPOYOPIKNG.

O oeip1akdg apiBudg Bpioketal oTo TTIOW PEPOG TOU TOVOUETPoU. O aplBuog
MAPTIAAZ Twv aioBntipwy BpiokeTal aTo TTAGI TNG CUOKEUACiag a1IoBNTAPWY Kal
TNG ouokeuaaoiag blister. Aev uTTdpxouv NAEKTPIKEG CUVOETEIG ATTO TO TOVOUETPO
oTov aaBevr). OAa Ta EEAPTANATA TOU TOVOUETPOU €ival EQAPPOCUEVA £CAPTAATA
KOl TO TOVOUETPO QEPEI TTPOaTACIa aTTd NAEKTPOTTANEia TUTTOU BF.

17.2 Amaitiioeig ouoTiuaTtog yia 1o iCare CLINIC

e 2Uvdeon oTo Internet

* EAGxI0TEG EKDOTEIG TTPOYPAUMATOS TTEPINYNONG 10ToU: Edge (v. 90 1 vedTepn),
Chrome (v. 58 ka1 vedtepn), Firefox (v. 53 kai vedTtepn) kai Safari (v. 5.1.7 kai
veoTeEPN)

EAéyETe Ta eyxelpidia odnyiwv Tou Aoyiguikou iCare yia TIG TTI0 TTPOCQATEG
ATTAITACEIS CUCTHOTOG TOU AOYIOUIKOU.

17.2.1 EAd&yio1eg atmmaiTioeig utroAoyioTh yia 1o iCare EXPORT

» emegepyaoTig Pentium x86 ) x64 1 GHz r 100dUvapog

* 512 MB RAM

* Xwpog okAnpou diokou 512 MB (emitTAéov, 4,5 GB edv dev £xe1 AON
eykataoTaBei To .NET)

* 20vdeon USB 2.0

* 0B6vn availuong 800 x 600 e 256 xpwpaTta

* Kapta ypagikwyv cuupatr pe DirectX 9

* .NET Framework 4.6.1 ] yetayevéoTtepn £€kdoon

* Aeimoupyiké cuotnua: Windows 10 3 Windows 11

e 20vdeaon oTo Internet

* H xprion Bluetooth atraitei uttoAoyiot pe Windows 10 ékdoong 1703 i vedTepn
ka1 kapta/ToITT Bluetooth BLE.

17.2.2 EAAYI0TEG ATTAITAOEIS CUCTAMATOG Yia To iCare PATIENT2

» Smartphone A tablet Android pe utootApIEn USB OTG, Acitoupylkd cUOTNHO
v6.0 A vedTepn €kdoon 1 iPhone pe Asitoupyiké auotnua iOS 12 ) vedTepn
¢€kdoon

* USB OTG C apoevikd — C apaevikd KaAwdIOo, TTOU TTAPEXETAI E TO TOVOUETPO

* 2Uvdeon oTo Internet

MNa va emaAnBeuoeTe TNV atmraitouuevn uttoaTtrpign USB OTG oT1o smartphone 1
tablet, xpnoipomoiote TNV epapuoyn OTG? TTou diatiBetal oto Google Play i
GAAN €Qapuoyr) TTOU TTAPEXEI TTAPOUOIEG AEITOUPYIEG.

17.3 Tpodiaypa@ég SIKTUOU TTANPOPOPIAKWY CUCTNHATWV

é MPOEIAOMOIHZH! H oUvdeon Tou TOVOUETPOU e DIKTUO TTANPOPOPIAKWY CUCTNHATWY
oupTrepIAapBavopévou GAAoU €€0TTAICHOU, Ba PTTOPOUCE vVa £XEI WG ATTOTEAECUA [N
TTPOGBIOPICUEVOUG KIVOUVOUG YIa ACBEVEIG, XEIPIOTEG 1) TPITOUG.



A MPOEIAOMOIHEZH! O uTre(BUVOC OpyavIGHOC Ba TIPETTEN VAl EVTOTTIZEL, VO GVAAUEL, VOl
aglohoyei Kal va eAéyxel TUXOV TTPOOBETOUG KIVOUVOUG TTOU TTPOKUTITOUV aTTd T gUVOEDT TOU
TOVOUETPOU HE JiKTUO TTANPOPOPIAKWY CUCTNUATWY, CUPTIEPIAaUBavouévou dAAou
e€OTTAIGOU.

/_\ MPO®YAA=H! O1 aAAayég oT1o SiKTUO TTANPOYOPIOKWY CUCTNHATWY Ba YTTopolcav va
EVEXOUV VEOUG KIVOUVOUG TTOU ATTAITOUV TTPOCBETN avaAucn atrd Tov appodio opyaviopo. Oi
aAayég TrepIAapBavouv:

* aAayég otn Siapdppwaon Tou SIKTUOU TTANPOPOPIAKWY CUCTAUATWY

* oUvdeON TTPOCOETWY OTOIXEIWY OTO SIKTUO TTANPOPOPIOKWY CUCTNHATWYV

*  ATTOOUVOEDN OTOIXEIWY ATTO TO OIKTUO TTANPOQPOPIAKWY CUCTNUATWY

* gvnuépwaon f avaBaduion eCotTAIopoU TTou gival ouvOedEUEVOG GTO BIKTUO TTANPOQOPIaKWYV
OuOoTNUATWY

MNa mn petddoon Twv dedOPEVWV PETPNONG ATTO TO TOVOUETPO OE IO KIVNTH
OUOKEUN 1 évav UTTOAOYICTH, TO TOVOUETPO TTPETTEI va ouvoeBei uéow Bluetooth

1 USB. H kivnTi ouoKeur] 1] 0 UTTOAOYIOTHG TTPETTEN VA €ival oUVOEDEPEVOG OTO
0100iKTUO i 0TO BIKTUO TTANPOPOPIAKWY CUCTANATWY TOU VOOOKOWEIoOU. To
TOVOUETPO PTTOPEI VO XPNOIKMOTToINBEl wg autdvopo epyaAeio, xwpig ouvdeon
Bluetooth r} USB. To TovOuETPO €xel OXEDIAOTEI KATA TETOIO TPOTTO WATE Ol BAGRES
TOU BIKTUOU VA PNV eUTTOBICOUV TNV KAVOVIKA AEITOUPYia TOU TOVOUETPOU.

17.4 TpoBAerdpevn ponl TTANPOPOPIWYV

To TovopeTpo iCare HOME2 cuAAéyel dedopéva pétpnong. Ta dedopéva autd
atrooTéAAovTal péow ouvdeong Bluetooth rp USB o€ uttohoyioTr (Bluetooth Low
Energy, BLE) o otoiog £xel eykateatnuévo 1o Aoyiopikod iCare EXPORT R o¢
KIVNTA OUOKEUN YE eyKaTEOTNUEVN TNV e@apuoyr] iCare PATIENT2.

To iCare EXPORT 1} iCare PATIENT2 petadidel Ta dedopéva aTo AOYIOUIKO

iCare CLINIC. MTtropeite va atrokticgeTte TTpdoacn ota dedouéva online
XpnoipotroiwvTag To Aoyiopiko iCare CLINIC pe éva Trpdypauua Tepirynong oto
d1adikTuO.

17.5 TBavég emiKivOUVES KATAOTAOEIG AGYyWw BAGRNG TOU
OIKTUOU TTANPOPOPIAKWY CUCTNHATWYV

Edv n ouvdeon dIKTUOU TTANPOPOPIOKWY CUCTNUATWY XaB¢&i katd Tn YeTGdoon
Oedopévwy, dev xavovTal dedopéva atrd To TovOuETpo. Ta dedouéva pETpnong
MTTOPOUV OKOUA VO EVTOTTIOTOUV ATTO TN JVAUN TOU TOVOUETPOU Kal VA JETad0B0UV
MOAIG atrokaTaoTOBEl N oUVOED.

H aoToxia ) n ec@aAuévn puBuIon TTAPAPETPWY TOU BIKTUOU TTANPOPOPIAKWY
OUOTNUATWY EVOEXETAI VA £XEI WG ATTOTEAECUA TN YN YHETABOON BEDOUEVWIV.

17.6 ATTaITOUMEVA XAPOKTNPIOTIKA TOU SIKTUOU
TTANPOPOPIKWYV CUCTNHATWYV

2uvioTdral 181aiTEpa oToV apuoOdIO OpyavIoUO va dlaTnpPEi TNV TTPooTaCia aTrd 100G
EVNUEPWHEVN OTOUG UTTOAOYIOTEG KAl TIG KIVNTEG GUOKEUEG TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL.
ZuvIOTATaI ETTIONG OTOV APHODIO OPYAVIOUO VA EYKABIOTA EVNUEPWOEIG ATPOAEIQG
oTa TTPpOoYpPAPUaTa TTEPINYNONG S1adIKTUOU, OTOUG UTTOAOYIOTEG KAl OTIG KIVATEG
OUOKEUEG TTOU XPNOoIPoTTolouvTal, OTav auTég gival O1IaBETIlEG.

17.7 Aedopéva amédoong

17.7.1 KAIvikd dedopéva amoédoong

AIEEAXON KAIVIKN PEAETN yia TNV avAAuon TNG ETABANTOTATAG TWV AUTOUETPACEWY
NG evdoBaAuiag ieong (EOI) pe 1o TovoueTpikd iCare HOME2 o€ ouykpion pe
TN METARANTOTNTO TwV PeTpriocwy TNG EOI pe 1o TovopeTpikd avagopdg (iCare

265



266

IC200, cupBatd pe 1o TpoTutro ANSI Z80.10-2014) o€ éva eupU @AoUA TIHWV
péTpnong Tng EOTT.

Ta dedopéva amrddoong TTPoékuWav aTTO KAIVIKA HEAETN. H pEAETN DieAXON

oTo East West Eye Institute, CA 90013, HIMA, kai TrepieAapave 47 aoBeveic.
OMoi o1 aoBeveig kpiBnkav emAEEIU0I yia avaAuon. OAol ol aoBeveig ATav eite
dlayvwaouévol acBeveig e yAaukwua gite "0TroTTTol yAaukwpuaTtog". ‘Evag Tuxaiog
0PBAAUGG TTIAEXONKE WG 0POAAUOG HEAETNG VIO KABE aoBevH.

Aoc@dAeia: Aev kataypd@nkav avetmiouunta cuuBavta (CUPTTEPIAQNBAVOUEVWV
TWV £KOOPWV TOU KEPATOEIDOUG) O€ auTOV ToV TTANBUC O TNG PEAETNG.

AtrotreAéopara: H péon dilagopd euyoug Kai n TUTTikr) attokAion (iCare HOME2

- iCare 1C200) ATav 0,55 mmHg kai 2,69 mmHg.

H petaBAntotnta Tou iCare HOME2 (diagopd Twv eTTavaiapBavopevwy
METPOEWY) yia KaBe aaBevr) fTav ~7,9% yia 6Aa Ta €upn NG EOTT.

ZUvoyn TWV aTTOTEAEOHATWY TNG HEAETNG (KaB10TH Kai UTrTia B€on)

Ouada N | HOME2 Avogopd, |Alagopd | 95% CI 95% LOA
1C200 yio péon yia géon
Méon iy | Méon iy | Méon Ty | iagopad Slagopd
(SD) (SD) (SD)
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 £éwg <23 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2,-0,00 -5,81, 4,61
mmHg (2,28) (2,75) (2,66)
223 mmHg 10 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4,19, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
>UvoAo 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 -5,82, 4,72
(4,17) (4,67) (2,69)

MPO®YAAZH! Zag evnuePWVOUPE OTI Ta ATTOTEAEOUATA TNG PETPNONG EVOEXETAI VA BIAPEPOUV
peTagu TnG autopétpnong TN EON kai Tng pétpnong Tng EON amé emayyeApaTia uyeiag.

>& pia KAIVIKR BOKIUr, N Yéon dla@opd PeTagy TwV PETPAOEWY TTOU TTPAYHATOTIOINONKAV
atmé emayyeAparia vyeiog kai Tng autopéTpnong tng EOM Atav -1,45 mmHg yia kaBioTh
0¢on kai 0,71 mmHg yia OTTTIa B€0n. H cuvoAikA péon Slapopd peTagl Twv Tipwy Tng AOTN
TTOU PETPABNKAV aTT6 TOV id10 TOV aoBevh Kal Twv TIHWvY TG AOI TTou YeTpARBNKav atméd
emmayyeAparieg vyeiag ATav 0,55 mmHg.

17.7.2 AmroteAéopaTa SOKIHWV AVa@POpPag

H emavaAnyiyotnta Tou TovoueTpou iCare HOME2 agioAoyrOnke o€ SOKIPEG
ava@opdg. O1 SOKIYEG TTPAYUATOTIOINONKAV PE TN JETPNON EVOG JOVOUETPIKA
eAeyxouevou TexvnTou kepaToeidoug. O1 méoelg dokiung (7, 10, 20, 30, 40

ka1 50 mmHg) k&GAuTTTav TO KABOPICPEVO EUPOG HETPNONG TOU TOVOUETPOU

iCare HOMEZ2. INa va agiohoynBei n eravaAnyiudétnTa, TpayuaTtoTroifénkav

10 peTpAoelg pe To TovopeTpikd iCare HOME2 o€ TpeIG DIQQOPETIKEG YWVIEG
METPNONG (0 KABETAPAG OTPEPETAI GTOV TEXVNTO KEPaTOEION o€ 0, 45 kai 90 poipeg
WG TTPOG TNV 0pICOVTIa YwVvia).

To Tovopetpo iCare HOMEZ2 e1édeige oup@wvia e TIG TIPAYUATIKEG HAVOUETPIKES
méoelg, ue TipEG R-squared TouldyioTtov 99,7%, ave¢dptnta amo Tn ywvia
péTpnong (0, 45 ) 90 poipeg). Katd péco 6po, 1o Tovopetpikd iCare HOME?2
UTTOEKTIUNOE TNV Trieon Katd 0,04 mmHg o€ oxéon YE TIG TTPAYUATIKES
MOVOUETPIKEG TTIECEIG PE TUTTIKA aTtTokAion 0,37 mmHg.

H avatrapaywyiyotnTa agiohoynonke pe dOKIPN KATA TNV OTToia dUO XEIPIOTES
TTPOYUATOTTOINCAV TPEIG UETPAOEIG UE TPia SlapopeTiKA TovopeTpa iCare HOMEZ2.
Xpnoigotroindnkav Tpia diagopeTikd emitreda Tieons (7, 10, 20, 30, 40 ka1 50



mmHg) kai TpeIg dlaPopeTIKES ywvieg (0, 45 kai 90 poipeg). H péon diagopd
METAEU Twv xelpioTwyv ATav 0,14 mmHg pe Tutnkh amoékAion 1,21 mmHg. H

TIUA Tou TeTpaywvou R otnv avdAuon TaAivdpdéunong nrav 99,4%, yeyovog
TTOU UTTOONAWVEI UYPNAR QvaTTOpAYWYINOTNTA JETAEU TWV XEIPIOTWV KAl TWV
TovouéTpwy iCare HOME2.

20G EVNPEPWVOUE OTI Ol CUVONKEG OKINWY OTOV TTAYKO OV KAAUTITOUV OAEG
TIG TTNYEG OQOAPATWY O€ £va KAIVIKO TTEPIBAAAOV KO CUVETTWIG AVOUEVETAI
MeEYOAUTEPN PETABANTOTNTA OE KAIVIK XProN.

NOYyw Tou gAeyXOUEVOU TTEPIBAAAOVTOG SOKIPWY, N TUTTIKFA OTTOKAIOT TwV SOKIUWY

TTAYKOU BEV QVTIKATOTITPICEI TN JETABANTOTNTA TWV PETPAOEWY TTOU PTTOPEI va
AVOEVETAI O€ TTPAYMATIKA OIKIOKA XPAON.

17.8

2UMBOAA KAl EMTTOPIKA CAMATA

[evikd TTPOEIBOTTOINTIKG OTjua

LOT

Kwdikog TrapTidag
Tapaywyng

Ap1Buég TTapTtidag

>upPBouleuTeite TIG 0dnyieg
xprong

-

Huepopunvia KOTOOKEUAG

Z€IpIaKOG apIBuog ATrooTeEIpWPEVO PE XProN
STERILE| R )
akTIvoBoAiag
Miag xpriong D Na Siatnpeital oTeyvo

Mnv eTTavaypnoiuoTrolEiTe

1 &g B>

TpéoRacng pEow SAKTUAWY
o€ emKivOuva e¢apTApaTa.
MpoaoTaaia EvavT cupTTaywy
ZEVWV avTIKEINEVWY pE 12,5
mm & Kai JeyaAuTepn.
MpoaTacia évavt TNg
KABETNG TITWONG OTAYOVWV
vepoU pe KAion Tou
TePIBAAUATOG £wg 15°.

)

Xprion éwg Mn 1ovifouca
(((.))) NAEKTPOPAYVNTIKA
aKTIVOBOAia
P22 MpoaoTacia évavt TNG KataokeuaoThg

E@appoopévo pépog TUTTOU
BF

|3

>UppBoAo AHHE Tng EE
(odnyia Tng EupwTraikng
‘Evwong yia Ta ammopAnTa
NAEKTPOVIKOU Kal NAEKTPIKOU
e¢otAigpoU).

Mnv aTToppITITETE QUTO

TO TTPOIOV padi Ye oIkiakd
atoppiypaTta. ATTooTeiATE TO
o€ KATAAANAN eykatdoTaon
yia Trapaiafn Kai
avakUukAwaon.

Zuvrayo-
ypaen-

(AR

O opooTIovdIoKOG VOUOG
(Twv H.M.A.) Trepiopicel Tnv
TTWANON QUTAG TNG CUOKEUNAG
atrd 1070 ) KATOTTIV

€VTOAAG 1aTPOU i KATAAANAQ
adelouxou eTayyeAparia.

€3 BluetootH

|, ETnikoIvwvia Bluetooth

O

2APaVON KAVOVIOTIKAG
ouppGpYwong (RCM),
otnv AuoTpaAia kai TN Néa
Znhavdia

e

>Apavon TEXVIKAG
OUPPOPPWONG Kal

apIBPoG TMOTOTT0INONG TOU
Ytroupyeiou EcwTepikwyv Kai
Emikoivwviwv Tng lamwviag

(MIC)
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AvaTpégTe OTO €YXEIPIDIO To Trpoiodv €ivai éva

@ odnyiv M D 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
/H/ Oplo Beppokpaaiag ! Meplopiopdg uypaaiag
Aty
[MepIOPICPOG ATHOTPAIPIKAG @ AVOKUKAWOIHO UAIKO
@ TTieong % (9 OUOKEUOTiag

N
m

ZAuavon CE >Apa TG EBvikAg EmiTpoTrAg
( Emkoivwviv (NCC) Tng
TaiBdav

17.9 TIAnpo@opieg yia TOV XPOTN OXETIKA JE TO EEAPTNHA
PABIOETTIKOIVWVIOG TOU TOVOUETPOU

To TovopeTpo iCare HOME2 trepiéxel évav TToutro Bluetooth mou Aeimroupyei

o€ ouxvoTnTeG PETaEU 2,402 GHz kai 2,480 GHz. Adyw Tou TTEPIOPICUEVOU
QUOIKOU PEYEBOUG TOU TOVOUETPOU, TTOAAEG ATTO TIG OXETIKEG ONUAVOEIG EYKPIONG
TTaPaATiBEVTalI OTO TTAPOV £yYPAPO.

17.10 MNMAnpo@opieg AsiToupyikng povadag Bluetooth

Eidoug Mpodiaypagég

Aeitoupyikr) povada Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2 AittAf} Aeitoupyia
Emmkoivwvia Bluetooth xapnAng evépyeiag (LE)
EUpog padiocuyvotiTtwy (RF) 2,402 GHz - 2,480 GHz

loxug €€6dou < 2,5 mW (4 dBm), Katnyopia 2
Am6doon kepaiag 1,63 dBi

Evepyn akTivoBoAoupevn 10x0G <2,2mW (3,4 dBm)

AméoTacn petadoong 10 pétpa (30 TodIa)

FCC ID: ASTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC: 202-SMDO070

17.11 ARAwon cuppdpPwong

H mrapoloa cuokeun cuppop@wveTal ue To Mépog 15 Twv kavovwy Tng FCC kai
pe To RSS-210 Tou Ymroupyeiou Biopnyaviag Kavadd. H Asitoupyia UTTOKEITOI OTIG
TTAPAKATW SUO TTPOUTTOBETEIG:

* H ouokeun autr dgv emTpETTETAI VO TTPOKOAE] eTTIBAABEIG TTapeUBOAEG,

* H ouokeun auTtr) TTpéTrel va dExeTal KABe TTapePBOAn TTou AapBdavel,
OUNTTEPIAANBAVOUEVWYV TTAPEUPROAWY TTOU EVOEXETAI VO TTPOKAAECOUV
QAveTTIBUUNTN AEITOUPYIa TNG CUOKEUNG

AMN\ayEG A TpOTTOTTOINOEIG TTOU OEV €XOUV eyKpIBei pnTd atod Tnv ICare Finland

Oy Ba ptmopolcav va aKUPWaOOoUV TNV AdEIa XEIPIGPOU Tou £E0TTAICUOU aTTd TOV

xpnotn.

AUTOG 0 €€OTTAIOUOG €€l eAeyXOei Kal £xel DIATTIOTWOET OTI CUPPOPPWVETAI

ME Ta OpIa VIO TIG WNPIAKEG CUOKEUEG KaTnyopiag B, cupgwva pe To Mépog

15 1wV Kavévwy FCC. Autd Ta 6pia £xouv oxXeBIAOTE yIa va TTAPEXOUV

ETTAPKI TTpooTacia atod emPAaBeic TTAPEUPBOAEG OE OIKIOKEG EYKOTOOTATEIG.

AUTOG 0 €€OTTAICUOG TTAPAYEI, XPNOIKOTIOIET KAl TTOPET VA EKTTEPYEI EVEPYEIQ

PadIOCUXVOTATWY Kal, Qv JEV €ival EYKATECTNUEVOG Kal OV XPNOIPoTTOINBEi

oupQwva e TIG 0dnyieg, utropei va TTpokaAéael eTIBAABEIG TTapePPOAEG OTIG

PadIOETTIKOIVWVIEG. Agv UTTAPXEI €yyunon o1 dev Ba uTTadpEouv TTapePBOAEG

O€ KATTOIA OUYKEKPIYEVN EyYKATAOTACT). AV QUTOG 0 £EOTTAICUOG TTPOKOAEDTE!
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eMPRAaBeig TTapePPOAEG OTO PadIOPWVIKS 1 TNAEOTITIKO Orjua, YEYOvOG TTOU

MTTOPEI va TTPOCBIOPICTEI JE TNV ATTEVEQYOTTOINON KOl EVEPYOTTOINCH TOU

e€oTTAIOpOU, O XprioTng evBappuveTal va TTpocTradbrioel va dlopBwael Tig

TTAPEPPOAEG PE Eva ) TTEPICOOTEPA aTTO Ta akOAouBa PETpa:

» Emravatrpoocavatohiopog f aAayr Tng B€ong NG kepaiag Aqyng.

* AUEnon TnG ammdéoTaong YETAEU Tou €EOTTAICUOU Kal Tou OEKTN.

e 20vdean TOU €COTTAICUOU O€ pIa TTPIfa 0€ KUKAWPA BIAQOPETIKO aTTd QUTO OTO
OTT0IO €ival CUVOEDEUEVOG O DEKTNG.

* 2UMBOUAEUTEITE TOV QVTITTIPOCWTTO 1) évav EUTTEIPO TEXVIKO padlopuwvwy/
TnAcopdoewy yia Bonbeia.

)

AuTo T0 TMpoidv Acitoupyei otn duvn ISM xwpig ddcia ota 2,4 GHz. Z¢ repiTTwon
TTOU AUTO TO TTPOIOV XPNOIYOTTOIEITAI KOVTA 0€ AAAEG OOUPUATEG CUOKEUEG,
OUMTTEPIAQNBAVOUEVWV JIKPOKUUATIKWY Kal acUppaTtwy LAN, o1 otroieg
AgItoupyouv oTnv idla wvn cuxvOTATWYV PE auTd To Mpoidv, uTTdpxel TBavoTnTa
va TTPOoKUWOUV TTOPEUBOAEG HETAEU auTou Tou MpoidvTog Kal Twv GAAWV
OuUoKeuWwV. Edv TTpokUyouv TETOIEG TTAPEUPOAEG, DIOKOWTE

TN Aeimoupyia GAAwV cuokeuwv 1 aAAGETe TN B€0n autou Tou MpoidvTog TTPOTOU
TO XPNOIYOTIOINOETE ] YNV XPNOIUOTIOIEITE AUTO TO TTPOIOV KOVTA OTIG AAAEG
aoUPUOTEG CUOKEUEG

17.12 ARAwon TTEPi NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMBATOTNTAG

MPOEIAOMOIHZH! H xprion autol Tou ££oTTAIopou ditrha ) TTdvw o€ dAAov e€oTTAIoud Ba
TIPETTEN VO aTTOQEUYETal, ETTEIDN €ival TIBavd va odnynoel o€ ea@aipévn Asitoupyia. Ze
TIEPITITWON TTOU pIa TETOIO XPOoN €ival amrapaitnTn, autog o eEOTTAIGHAG Kail 0 GAAOG
e€oTAIoNGG Ba TTPETTEl va TTapakoAouBoUvTal yia va eTTaAnBeUeTal n Kavovikr AgIToupyia Toug.

A MPOEIAOMOIHZH! H xprion e¢apTnUdTwy, JOPPOTPOTTEWYV Kal KAAWSIWV EKTOG aTTO eKEiVa
TTou KaBopilovTal ) TTapéxovTal atmd ToV KATAOKEUAOTA Tou EOTTAICHOU auToU Ba putropoloe
va odnynael o€ augnUEVEG NAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG 1) HEIWHPEVN NAEKTPOUAYVNTIKA
aTpwaoia Tou €E0TTAICOU auToU Kal va odnynoel o E0QaAPEVN AsiToupyia.

MPOEIAOMNOIHZH! EvdéxeTal va TTpokUwouv TTapeBOAEG KOVTA o€ £€OTTAIONS TTOU PEPEI TO
oUpBoAo un ovifouoag akTivVoBoAiag.

MPO®YAAZH! O pn 1atpikdg NAEKTPIKOG £EOTTAIONSG (UTTOAOYIOTHAG 1y KIVNTF) GUOKEUK)) TTOU
XPNOIYOTTOIEITAI OTO OUOTNUA HETABOONG OEOOUEVWYV TTPETTEI VO CUUHOPPWVETAI PE TIG
ATTAITACEIG NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOMTIWV Kal aTpwoiag yia e§oTTAIoud moAupéowv: CISPR
32 kai CISPR 35.

MPO®YAA=H! H pué6odog puéETpnong Tou TOVOUETPOU BagifeTal aTn JayvnTIKA TTAayOUEVN
Kivnon Tou a1oBnTrpa Kai, wg ek ToUToU, N HETPNON PTTOPE va euTTodifeTal ammd Eva eEWTEPIKO
payvnTiké A nAekTpouayvnTiko Tredio akTivoBoAiag RF trou TpokaAei TTapeuBoAég oTov
aIodNTAPA. Z€ Pia TETOIO TTEPITITWON, TO TOVOUETPO EPPAVICEl CUVEXWS UNVULATO CQAAUOTOG
KaTd TN SIGPKEIQ TNG PETPNONG KAl 0AG ¢NTd va eTTavaAdBete Tn yérpnon. H katdoTtaon Ptropei
va eTMAUBEI €iTe a@aipwvTag TNV TTNYA TTapePBOAWY atrd TNV TTEPIOXT TNG GUOKEUNG EiTE
EKTEAWVTAG TN PETPNON O€ dIAQOPETIKN BEoN Xwpig TTapeUBOAEG.

> Bb

A MPO®YAAZH! H petadoon dedopévwy PETPNONG UTTOPET va SIGKOTIE KATd Tr SIGPKEIA
NAEKTPOUAYVNTIKWYV SIOTOPAXWYV. ZE QUTHV TNV TTEPITITWON, ETTAVACUVOECTE TO TOVOUETPO OTOV
UTTOAOYIOTA 1) GTNV KIVNTHA OUOKeUR. EAGv auto dev eTTIAUCEI TO TTPOBANUA, EKTEAEOTE TN
pet@doon dedopévwy oe AAAN BEon xwpig TETolEG TTAPEUPOAEG. Ta dedopéva péTpnong dev Ba
dlaypa@ouv atrd Tn CUCKEUN TTPIV ATTO TNV ETTITUXH HETAB0ON TWV OEQOUEVWV.

A MPO®YAAZH! O gopntdg Kai KIVNTOG EEOTTAICHOG ETTIKOIVWVIWY RF ptropei va etrnpedoel 1o
TOVOUETPO.

ﬁ MPO®YAAZ=H! Av kai 01 NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG TOU TOVOUETPOU €ival TTOAU XapnAOTEPEG
atré Ta €TTITTEDA TTOU ETTITPETTOVTAI OTTO TA OXETIKA TTPOTUTTA, EVOEXETAI VO TTPOKAAEGOUV
TTapePBOAEG O€ GANEG TTAPAKEIUEVEG OUCKEUEG, YIa TTapadelypa euaiobntoug aioOnThipeg.
To Tovouetpo iCare HOME?2 gival e€0TTAIONOG KaTnyopiag B kal atraitei €101KEG
TTPOQUAGEEIG OXETIKA pe TNV HMZ, evw n eykaTdoToan Kai n AsiTfoupyia Tou
TIPETTEI VA TTPAYUATOTTOIEITAI CUPQWVA e TIG TTANpo®opieg TTepi HMZ TTOoU
TTAPEXOVTAI OTOUG TTIVOKES TTOU OKOAOUBOUV.
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03nyieg ka1 SAwon karaockeuvaoTh IEC 60601-1-2:2014, 'ExkSoon 4.0

HAeKkTpOUOYVNTIKEG EKTTOUTTEG

To Tovépetpo iCare HOME2 (TA023) mrpoopieTal yia xprion o€ KaT’ oikov TrepIBAAAOV UYEIOVOIKAG TTEPIBaAYng
HE TO XAPOKTNPIOTIKA NAEKTPOPaYVNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG TTOU TTpodiaypa@ovTal akoAouBwg. O XproTng Tou
TovopeTpou iCare HOME2 (TA023) Ba trpétrel va diac@aAioel 6T XpnOIPOTIOIEITAl € TETOIO TTEPIBGAAOV.

Exmoptréc RF CISPR 11

Ouéida 1

To iCare HOME2 (TA023) AeIToupyei pe pTraTapies Kai
XPNOIMOTIOIET EVEPYEIQ PABIOTUXVOTATWY WOVO YIa TV
€0WTEPIKA AeIToupyia Tou. Katd GUVETTEID, Ol EKTTOUTTEG
padloguyxvoTATWY gival aoBeveig Kal n mlavéTnTa va
TIpoKaAéTOUV TTAPEPBOAEG O€ KOVTIVO EOTTAIONO €ival PIKPH.

Exmoptég RF CISPR 11

Karnyopia B

To iCare HOME2 (TA023) eival katdAAnAo yia xprion o€ 6Aeg
TIG EYKATAOTAOEIG, JETAEU GAAWV OIKIOKEG EYKATAOTACEIG,

Kol 60€G EYKATAOTAOEIG GUVOEOVTal aTTEUBEiag oTo dnudaoio
SikTUO TPOPOBOTIag XauNANG TAoNG TTOU TPOYODOTEI KTipIa TTOU
XPNOIUOTIOIOUVTAI YIo OKOTTOUG OIKIOKAG XPAong

ExTroptrég appovikwv
IEC 61000-3-2

AEN EQAPMOZETAI

AEN EQAPMOZETAI

ExmopTtrég améd
Slokupavoelg Tdong/
augopeloupevn Taon
IEC 61000-3-3

AEN EQAPMOZETAI

AEN EQAPMOZETAI

03nyieg ka1 SAwon karackeuaoTh IEC 60601-1-2:2014, 'ExSoon 4.0

HAekTpopayvnTiki arpwoia

To Tovopetpo iCare HOME2 (TA023) TrpoopieTal yia xprion o€ kot oikov TrepIBAAAOV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNg
UE TO XOPOKTNPIOTIKA NAEKTPOPayvNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG TTOU TTpodiaypdgovTtal akoAoUuBwg. O xproTng Tou
TovoueTpou iCare HOME2 (TA023) Ba Trpétrel va diag@alioel 6T xpnaIPoTIoIEiTal € TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aokipn atpwoiag Emitredo Sokipwv IEC Emitredo ouppépewong HAexTpopayvnTiké
60601 TepIBaAAov - Odnyieg
HAekTpoaoTaTiki + 8 kV péow emagng + 8 kV péow emagng To ddmeda TPETE Va gival
ekpdption (ESD) + 15 kV péow aépa + 15 kV péow aépa ad §UAO, TOIPEVTO ) KEPAUIKG
IEC 61000-4-2 TAakidia. Eav Ta ddmreda gival
ETMKAAUMPEVD JE OUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKA uypacia TTPETTEl
va gival Touhdyiotov 30%
Taxeio NAeKTPIKA +2kV AEN E®GAPMOZETAI AEN E®GAPMOZETAI
ueTapaon/piTtA katd ouxvotnTa ETTAVAANWNG
IEC 61000-4-4 100 kHz
Ymépraon +1 kV yia ypappi(ég) mpog | AEN EQPAPMOZETAI AEN E®GAPMOZETAI
IEC 61000-4-5 ypappn(ég)
+2 kV yia ypappri(ég) Tmpog
yeiwon
Bubioeig 1éong, 0% UT yia 0.5 kikho AEN E®GAPMOZETAI AEN E®GAPMOZETAI
oUvTopeg diakotrég kal | (1 @aon)

SlaKUpPAvoEIg TAong o€
YPOUPEG TPOPOBOTIaG
Katé

IEC 61000-4-11

0% UT yia 1 kukAo
70% UT yia 25/30

KUkAoug (50/60 Hz)
0% UT yia 250/300
KUkAoug (50/60 Hz)

ZuxvotnTa IoxUog
(50/60 Hz)
dayvnTiké Tedio
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Ta payvnTikG Tedia ouxvoTnTag
10X00G TTPETTEl va BpioKovTal
oTa ETTITTESA PIAG TUTTIKAG
€YKATAOTOONG O€ TUTTIKO
EUTTOPIKO I VOTOKOUEIAKS

TepIBAAAOV.
A TINY£G HayvnTIKoU
Tediou ouxvoTNTag
10XU0G dev TTPETTEN Va
XPNoIKoTIoIoUVTal O€ aTTéoTaCN
pikpdTEPN aTé 15 cm (6 ivioeg)
aTT6 OTTOI0dNTTIOTE EEAPTNUA TOU
iCare HOME2 (TA023),
OUPTTEPIAOBAVOPEVWY TWV
KaAwdiwv Tou KaBopidovtal atrd
TOV KATAOKEUAOTH, YIa val
OTTOQEUYETAI N UTTORABION TG
a1méd00nG.

NPOEIAOMOIHZH! Oi




0dnyiegg ka1 dnAwon katackeuaoTn IEC 60601-1-2:2014, 'EkSoon 4.0

HAekTpopayvnTikn atpwaoia

To TovéueTpo iCare HOME2 (TA023) TrpoopideTal yia Xprion o€ Kat oikov TepIBAAAOV UYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG
HE Ta XapaKTNPIOTIKG NAEKTPOPaYVNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG TTOU TTPOdiaypdgovTal akohoubwg. O XproTng Tou
TovéueTpou iCare HOME2 (TA023) Ba rpétrel va Siac@alioel OTI XPNOIUOTIOIEITAI O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aokipn arpwoiag | Emimedo Sokipwv EmimeSo oupuépewong HAekTpopayvnTiké mepiBdAlov -
IEC 60601 Odnyieg
Ayopeveg 3V 3V
5I(XT(XQC(X€'§ 0,15 MHz — 80 MHz A MPOEIAOMOIHEH!
TIOU TTPOKaAOUVTal
amé RF media 6V og ISM Ka 6V O @opnTdG £COTTAIGHOG ETTIKOIVWVIWV HEOW
IEC 61000-4-6 QUVEG EPOTITEVIKGV PadIOCUXVOTHTWY (CUPTTEPIAaUBaVOUEVWY
TUXVOTATWV TWV TIEPIPEPEIOKWV PEPWIV, OTTWG KAAWDIX
peTags 0,15 MHz kai Kepaiag Kal eEwTEPIKEG kepaieg) dev Ba
80 MHz TIPETTEI VO XPNOIMOTIOIEITAI O€ ATTO0TACN
HIKpOTEPN 016 30 cm (12 ivioeg) amd
80% AM oTa oTrolodHTToTe £&dpTnua Tou iCare
1 kHz HOME2 (TA023), cupTtrepIAapBavopévwv
TwV KaAwSiwv TToU opidovTal aTé Tov
KATAOKEUAOTH, VIO VO aTTOQEUXOET N
uTToBaBuIon Tng amédoong.
AkTIVOBOAOUpEVEG 10 Vim 10 VIim
RF 80 MHz - 2,7 GHz A NPOEIAOMOIHEH!
IEC 61000-4-3

O @opnT6G €OTTNIOAG ETTIKOIVWVIWV PETW
PAdIOCUXVOTATWY (CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY
TWV TIEPIPEPEIOKWV PEPWIV, OTTWG KAAWDIO
KEPQIag Kal EWTEPIKES Kepaieg) dev Ba
TIPETTEI VO XPNOIUOTTOIEITAI OE ATTO0TACT
pikpdTePn até 30 cm (12 ivioeg) amd
otrolodATToTE £€GPTNUA Tou iCare

HOME2 (TA023), ouptrepiAapBavopévv
TwV KaAwSiwv TToU opidovTal aTé Tov
KATAOKEUAOTR, VIO VO ATTOQEUXOET N
uTToBaBuIon TG amédoong.

Mmopei va TTpokUyouv TTapepBOAEG KovTa
o€ eOTTAICUO TTOU QEPEI TO TTAPAKATW
ouuBoAo:

()
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HAekTpopayvnTikA atpwaoia

To TovépeTpo iCare HOME2 (TA023) TrpoopideTal yia xprion o€ Kat oikov TepIBAAAOV UYEIOVOUIKAG TTEPIBOAWNG
ME Ta XaPaKTNPIOTIKG NAEKTPOPaYVNTIKOU TTEPIBAAAOVTOG TTOU TTPodiaypdgovTal akohoubwg. O XpraTng Tou
TovopeTpou iCare HOME2 (TA023) Ba mrpérel va diag@alioel 6Ti XpnoIPoTIoIEiTal O€ TETOIO TTEPIBAAAOV.

Aokiun aTpwoiag Emimedo Sokipwv IEC Emimedo HAekTpopayvnTiké epIBdAAov
60601 OUPMOPPWONGg - Odnyieg
Media eyyutnTag amo 380 - 390 MHz 27 Vim
aoUppaTto £0TTAIoUS 27 VIm, PM 50%, 18 Hz A MPOEIAOMOIHEH!
ETTIKOIVWVIWV PE
PaBI0oUYVOTNTEG 430 - 470 MHz 28 Vim O opntdg e80TAIoHOG
IEC 61000-4-3 28 V/m, (FM %5 kHz, ETMKOIVWVIWV PEOW
1 kHz npitovo) padioouxvoTATWY
PM, 18 Hz (oupTrepIAapBavouévwy Twy
TIEPIPEPEIAKWV PEPWY, OTTWG
704 - 787 MHz 9V/m KOAWSIa KEPQOG Kal EGWTEPIKESG
9 V/m, PM 50%, 217 Hz kepaieg) Sev Ba TpéTer va
XpnoiyoTrolEiTal o€ amdaTaon
800 - 960 MHz 28 Vim HiIkpoTEPN 06 30 Cm (12 ivioeg)
28 Vim, PM 50%, 18 Hz amo oTol08NTIoTE EEAPTNUA
Tou iCare HOME2 (TA023),
1700 - 1990 MHz 28 Vim OUpTTEPIAOHBAVOPEVWV TWY
28 \//m, PM 50%, 217 Hz KaAwdiwv TTou opifovTal atéd Tov
KATAOKEUAOTH, YIO VO OTTOQEUXOET
2400 - 2570 MHz 28 Vim n umroBdbuion Tg amédoang.
28 V/m, PM 50%, 217 Hz Mrropei va TTpokdyouv
TapePBOAEG KOVTA O€ EOTTAIONG
5100 - 5800 MHz TTOU PEPEI TO TTAPAKATW oUPBOAO:
9 V/m, PM 50%, 217 Hz 9V/m
()
A
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Informace v tomto dokumentu mzZou byt zménény bez predchoziho upozornéni. V pripadé
nejasnosti ohledné prekladu dokumentu, je rozhodujici anglicka verze.

R

Toto zarizeni je v souladu se smérnicemi:
Narizeni 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich
Smeérnice RoHS 2011/65/EU

Smeérnice o radiovych zafizenich 2014/53/EU
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Bluetooth SIG, Inc. a jakékoli pouziti téchto znacek spolecnosti Icare Finland Oy podléha licenci.
Ostatni ochranné znamky a obchodni nazvy jsou majetkem prislusnych vlastnika.
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Tel. +358 9 8775 1150
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CESTINA

Obsah

10

1

Bezpelnostni iINTOrMAaCE ...ciiciicieeieceeeececccece et 275
1.1 Pro zdravotni profesionaly ......cccceeceeeeeecieeciecieceeceecieeeeee, 275
1.2 Pro pacienty a zdravotni profesionaly .....ccccecceeveerceercieccnennnen. 275
ZamySelenN@ POUZITE coveveerrerieriirierieeteteeteseetesee ettt eee e 278
KLUNICKE VYNOAY ..eeiiiiiiiieitectecteeeee ettt et et eae e eae e 278
ZAKLAANT FUNKCE ittt sttt ettt ettt s eae e 278
VYMEZENE POUZILT cuvereieiieierieeieieetesie et ete e st ste st e saesseesaeseessesssessenns 279
51 KONtraindiKaCe .c..eeeuieeiieieeieeieeeeee ettt 279
5.2  EKOLOZICKA OMEZENI ccuireiiieeieiieeeeeeeeieetese et 279
(1Yo Yo F USRSt 280
6.1 Informace o intraokularnim tlaku ......cceceveeveneninnenicenenniennen. 281
6.2  PodpPUrné Materialy ....cccoeeeveereeereiereeeeeeeste et 281
6.3 0bSah Daleni ..ot 282
6.4  TlaCitka @ SOUCASTKY .cevveereeierieeiereeeeieete e eeeste et eee e 283
- 111 oF- 10 o [T RSOSSN 284
7. V0IOZENT DALEIT cueiieeeieiirieieeteertcert ettt 284
PrOVAAENT METENI .eieuieierieeierieeteseetese et et ste st et e sae e e saesssesaeessensens 285
8.1 V0IOZEE SONAU ceuviriiiiiiiiriteteeite ettt ettt et st sbe st sae e e nae s 285
8.2  ZapPNEte tONOMEL N ..ciiiiiieeeeeeeeeee ettt 287
8.3  Zjistéte spravnou pozici pro MEFeNi...ceveevereesieneeseenenienne 287
8.4  Nastavte opérky a poziCi toONOMELIU ..ccoceveecieneeiereecieeeeienne 288
8.5  ZMETte OCNI tlaK et 290
8.6 Zmérte ocni tlak v leZiCi POZICi.ueeceeereeeiieceecieeeeceeeee e, 292
8.7  Chyby pri MEFENT ettt 293
8.8  Zkontrolujte vysledek MeEFeni....ccceucerveevienieereneerieneecieeeeiene 294
8.9  Prohlédnéte si predchozi MEFent ....ccccevereeveneniieneeceneeiene 294
Vypnéte tonometr a zbavte S& SONAY ..cccveeceeecieniecieeceeeee e, 295
REZIMY TONOMELIU ceeiieieeiieeeeteeteee ettt ettt et ebe e e ae e te e e e eaae e 295
100 ZKUSEDNT FEZIM ittt 295
10,2 PUJCOVNI FEZIMiitiiticrierierererereeerereeeeereeseereereeseeseesessessessesessens 296
10.3  SChOVANY FEZIM ittt 296
Nastaveni tONOMELIU ..cceiiiririeieeeeeeeeeet ettt 297
111 NastaVeni JAZYKa . ettt see e e e 297
11,2 NaStAVENT CASUririiriiriirieienieieeiterteeeete st st et st st eseesaeeeene 297
11.3  Nastaveni data .. cceiereeieeeeeeeeesie sttt seeeeeee e 297
1.4 Nastaveni hlasitoSti . eiiririerenieeneeerteeeeeeeeeeeee e 298
11.56 Nastaveni svétla zakladny SONdY.....ccceceveecierenieenieneeneneenienne 298
11.6  Nastaveni svetlosti diSpleje...ccuiinirciiciiniiceeceeeeeee e, 298
11.7  Sériové Cislo tonometru a vyrobni Verze .......ccceceeveeveeceennenne 298

273



274

12

13

14

15

16

17

iCare SOftWare SYSTEM ...ttt 298
120 NOIMY SOULAAU..uiiiiieiiiieeetecette ettt see e s e e e saee e s e e s saeaeens 299
12.2  INStalace SOftWAIU cc.cociieieeiieieeectetecteee e 299
12.3 Prenos zmérenych dat na iCare CLINIC

(aY=] Yo N [OF=1 ¢ T 4 N0 1U ] 5 LU 300
12.4 Bluetooth notifikace a chyby...cccivciiieciiiniiiciecceeee, 301
RESENT PrOBLEMU coeeeeeeeeee ettt 302
6 Lo 74 o - TSRS 303
141 Vymeéna zakladny SONAY ..ccceeeeeecieecieeieeieeeeeeeecee e 303
14.2  Cisténi a dezinfekce tONOMELIU wucuvivveeeceeeceeeeeeeeeesee e 304
14.3  ZIVOTNOSE oeueeeceeeeeceeeeeeeee et ses s s sas s s sssassas 305
14.4  Vraceni tonometru na servis Nnebo opravu .......cccceeeeeveeceenenns 305
T4.5  RECYKLACE ittt ettt se e s s ae s eae 305
GLOSAT ittt ettt ettt et et e b st e b e st e et e s aeenbesaaeaenas 306
PrisluSenstvi, soucastky, a dalSi vybava .......cccceceevienerrienercienenienen. 306
TechniCkeé INTOrMACE .ouieieeceeeeeee e 306
171 TeChNICKY POPIS couiieiiiciieeteeteeteete ettt ve e 306
17.2  Systémové pozadavky pro iCare CLINIC .....cceveeveevesercennnenns 307
17.3  SPecCifikace IT SIT ...t 308
17.4  Zamysleny toK infOrmMaci.....cceeeceeeeceeeesiececseeeee e 308
17.5 Mozné rizikové situace vyplyvajici ze selhani IT sité ........... 308
17.6  Pozadovana charakteristika IT Sit€ ....cccocevvievieereereeieseeeeienne 308
17.7  VyKoNNOSENI data .occicceeeieeieeieeeeeee et 309
17.8  Symboly a ochranné znamKky.......cceceeeeveeeesesreesieeeeseeeeeeeenes 310
17.9 Informaca pro uzivatele ohledné radiové

komunikace tONOMELIU ...cviivcieeieeieeieeeeeesee et 311
1710 Informace o Bluetooth Modulu ......ceceeeiiriiirniennieniienienieeen. 31
1711 Prohlaseni 0 SOULadU...iiecieciereeieeeeieeeie e 3N
1712 Prohlaseni o elektromagnetisSmu.....ccceeceecienieecieeceenieecieenen, 312



-

-t

|

> BbPB> BB

o
N

> B B B BPPPBEPBE P PBPEPEP

Bezpecnostni informace

Pro zdravotni profesionaly

VAROVANI! Zdravotni profesionalové musf informovat pacienty, aby neménili nebo
neprerusovali plan é¢by bez predchozich instrukei od zdravotnika.

VAROVANI! PFi &teni zméfenych dat v prostiedi kliniky nebo nemocnice, umistéte
tonometr a pocitac nebo mobilni zarizeni dostatecné daleko od pacienta, t.j. nejméné 1,5
metru.

VAROVANI! Pfipojeni tonometru k IT sitim, véetn& dal$iho vybaveni, mdze vést ke dfive
neidentifikovanym rizikdm pro pacienty, operatory, nebo dalsi tc¢astniky.

VAROVANI! Odpov&dna organizace ma identifikovat, analyzovat, vyhodnotit, a omezit
pripadna dalsi rizika plynouci z napojeni tonometru a dalsiho zarizeni k IT sitim.

UPOZORNENI! Jisté mikrobiologické latky (napfiklad, bakterie) mCizou byt prenaseny z
opérky cela nebo tvare. Preventivne Cistéte opérky cela a tvari dezinfekci, po kazdém
pacientovi.

UPOZORNENI! Zmény IT sité mdzou znamenat nova rizika vyzaduijici dali analyzu
odpovédnou organizaci. Zmény zahrnuji:

+ zmeny v konfiguraci IT sité

- pfipojeni dalsich predmétd k IT siti

+ odpojeni predmétl od IT sité

- aktualizace nebo upgrade zarizeni pfipojenych k IT siti

Pro pacienty a zdravotni profesionaly

VAROVANI! Tonometr je navrzen pouze na osobni pouZiti. MéFenf jinych lidi, zvifat, nebo
objektl je zakazano.

VAROVANI! NepouZivejte tonometr v prosttedi definovaném v kapitole ,5.2 Ekologicka
omezeni* Ekologicka omezeni.

VAROVANI! Pacienti nesmi ménit nebo prerugovat plan lé&by, bez pfedchozi konzultace
se zdravotnikem.

VAROVANI! Tonometr nesmi byt upustén na zem. Zabrarite padu tonometru a zajistéte
bezpec¢nou manipulaci tim, ze budete vzdy pouzivat feminek na zapésti. Pokud tonometr
spadne a otevie se pouzdro tonometru, stisknéte pouzdro pro zavieni otvord.

VAROVANI! Odstran&nim nebo znehodnocenim jakychkoliv $titk& nebo oznadeni na
tonometru se rusi jakakoliv odpovédnost a ruceni vyrobce o bezpecnosti a Ucinnosti
tonometru.

VAROVANI! Vyjméte baterie z tonometru pokud nebude delsi dobu pouzivan.

VAROVANI! Pouze sondy jsou uréeny pro kontakt s okem. Nedotykejte se oka jinymi
¢astmi tonometru. Nestrkejte tonometr do oka.

VAROVANI! Pokud potfebujete pomoc pfi pouzivani iCare HOME2 tonometru,
kontaktujte svého zdavotnika.

VAROVANI! Aplikace kapek do oé&i pfed mérenim, nebo pouziti lokalniho anestetika,
mUze ovlivnit vysledek méreni.

VAROVANI! Nepouzivejte sondy bez plastovych hrotd. NepouZivejte deformované sondy.
Kontaktujte vyrobce nebo mistniho distributora, pokud zjistite vadné sondy nebo baleni
sond.

VAROVANI! PouZivejte pouze originalni a certifikované sondy vyrobené vyrobcem. Sondy
jsou na jedno pouziti (jeden par méricich sekvenci). Kazdé jedno méreni je definovano
jednim Uspésnym mérenim v obou ocich, ale v pripadé, kdyz je jedno z o¢i zanicené
neboinfikované, tak zmérte nejprve zdraveé oko.

VAROVANI! PouZivejte pouze sondy z neporugeného, plivodniho baleni. Vyrobce neméize
zarucit sterilitu sondy, pokud je baleni narusené. Re-sterilizace nebo opétovné pouziti
sondy muze vést k chybnému méfeni, poskozeni sondy, kontaminaci bakteriemi nebo
viry, a infekci oka. Re-sterilizace nebo opétovné pouZiti rusi veskerou odpovédnost
vyrobce ohledné bezpecnosti a U¢innosti tonometru.

VAROVANI! Zabrarite kontaminaci skladovanim nepouzitych sond v jejich krabici.
Nedotykejte se holé sondy. Nepouzivejte sondu pokud se dotkla nesterilniho povrchu,
jako je stll nebo podlaha.

VAROVANI! Zkratte opérky tvafi a ¢ela tonometru, pokud je tonometr pfilis blizko k
vasemu oku.

VAROVANI! Pro pripojeni k USB portu tonometru pouzivejte pouze dodany USB kabel.
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VAROVANI! Drzte USB kabel mimo dosah déti a domacich zvitat.

VAROVANI! Baterie tonometru nejsou dobijeci. Nepokousejte se nabit tonometr pormoci
USB nabijecek pripojenych k siti elektrického napéti.

VAROVANI! PFipojte USB kabel USB portu tonometru pouze kdy? nahravate namérena
data pacienta. Neprovadéjte méreni kdyz je pripojeny USB kabel.

VAROVANI! Tonometr by mél byt otevfen pouze kvalifikovanym iCare servisnim
personalem. Tonometr nema zadné casti k obsluze uzivatelem, vyjma baterii a zakladny
sondy. Tonometr nevyzaduje zadny bézny servis ¢i kalibraci, pouze vyménu baterii
alespon jednou za rok a zakladnu sondy kazdych sest mésict. Pokud se vyskytne ddvod
k servisu tonometru, tak kontaktujte vyrobce nebo mistniho distributora.

VAROVANI! Tonometr nesmi byt opravovan nebo znovu sestavovan nikym jinym nez
vyrobcem nebo autorizovanym servisnim centrem. Pokud je tonometr porouchany, tak
ho nepouzivejte. Vezméte ho do autorizovaného iCare servisniho centra na opravu.

VAROVANI! Dr#te tonometr mimo dosah détf a domacich zvifat. Zakladna sondy, kryt
baterii, Sroubky, limec, a sondy jsou malé objekty a mohli by byt nahodné spolknuty.

VAROVANI! Nevyméruijte baterie & zakladnu sondy, kdyz je pFipojen USB kabel.

VAROVANI! Servis nebo Udrzbanesmi byt provadény kdyz je tonometr pouzivan.

VAROVANI! Tonometr musi byt vypnuty pfi vyméné zakladny sondy.

VAROVANI! Zakladna sondy musi byt vymériovana, a nikoliv &isténa.

VAROVANI! Nikdy neponofujte tonometr do tekutiny. Nestfikejte a nelite Zadnoutekutinu
na tonometr, jeho prislusenstvi, konektory, spinace, nebo otvory v krytu. Ihned odstrante
jakoukoliv tekutinu z povrchu tonometru.

VAROVANI! Nemodifikujte tonometr jakymkoliv zplisobem. Zmény nebo modifikace,
které nejsou primo schvalené vyrobcem, by mohly anulovat pravo uzivatele pouzivat
tonometr.

VAROVANI! Pouzivani tohoto zafizeni v kombinaci s jinym zafizenim nenf vhodné a
mohlo by vést k chybnému fungovani. Pokud je takové pouziti zadané, tak peclive
sledujte zda vSechna zafizeni funguji spravneé.

VAROVANI! Pouzivani piislusenstvi, transduktord, a kabeld, jinych neZ specifikovanych
nebo dodanych vyrobcem tohoto zarizeni, mize vést k zvysenym elektromagnetickym
emisim nebo snizenéelektromagnetické imunité tohoto zarizeni a nasledné chybné
fungovani.

VAROVANI! V blizkosti zafizeni oznadeném non-ionizujicim radiadnim symbolem maze
dochézet k ruseni.

VAROVANI! Zdroje silovych frekvenci magnetickych poli, by neméli byt blize nez 15 cm
od jakékoliv ¢asti tonometru, véetné kabeld specifikovanych vyrobcem, aby se zabranilo
degradaci vykonu.

VAROVANI! Pfenosna RF komunikaéni zafizeni (véetné perifernich jako kabely antén a
externi antény), by nemély byt blizenez 30 cm od jakékoliv ¢asti tonometru, vsetné
kabell specifikovanych vyrobcem, aby se zabranilo degradaci vykonu.

VAROVANI! iCare HOME2 tonometr by nemé&l byt pouzivan v sanitkach nebo v prostredi,
kde dochazi k vibracim nebo kde je prilisny hluk.

UPOZORNENI! Peclivé si predtéte tento navod k obsluze, protoZe obsahuje dlezité
informace o pouzivani a obsluze tonometru.

UPOZORNENI! PouZivejte tonometr pouze k méreni intraokularniho tlaku. Jakékoliv jiné
pouziti je chybné. Vyrobce neodpovida za jakoukoliv skodu zplsobenou chybnym
pouzivanim, nebo za nasledky takového pouzivani.

UPOZORNENI! NepouZivejte tonometr v blizkosti hoflavych materiald, véetné
nehorlavych anestetickych agentd.

UPOZORNENI! Nahlaste jakékoliv vazné udalosti spojené s tonometrem vagemu
zdravotnikovi a vyrobci nebo zastupci vyrobce.

UPOZORNENI! Pred vyjmutim tonometru z baleni, a pokaZdé pred pouZitim, tonometr
prohlédnéte jestli je v poradku a nejevi znamky poskozeni. Pokud objevite jakékoliv
poskozeni tonometru, kontaktujte vyrobce nebo distributora.

UPOZORNENI! PouZivejte pouze typ baterii stanoveny v sekci technické specifikace
tohoto navodu. Nepouzivejte dobijeci baterie.

UPOZORNENI! Tonometr vypne displej, pokud 15 sekund nedetekuje Zadnou aktivitu.
Tonometr se automaticky vypne po tfech minutach bez aktivity.
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UPOZORNENI! Ne” zaénete méren, aktualizujte nastaveni ¢asu tonometru na vas mistni
¢as z nastaveni tonometru nebo automaticky pripojenim tonometru k iCare PATIENT2
aplikaci nebo k iCare EXPORT softwaru.

UPOZORNENI! P¥i méFeni nezakryvejte transmitory nebo senzory rozpoznani oka,
napfiklad vasimi prsty. Drzte vase ruce, vlasy, a dalsi predmety pry¢ od oci, protoze
zpUsobuiji infracervenou reflexi.

UPOZORNENI! Detekce oka je zaloZena na rozdilu infracervené reflekce prijaté z
transmiter(: strana nosu odrazivic nez strana spanku. Pokud se transmitery uspini,
rozpoznani mdze byt narusené.

UPOZORNENI! K zajisténi spravného fungovani tonometru, vyménujte zakladnu sondy
kazdych sest mésicu.
UPOZORNENI! Jiné ne? ME zafizeni (pocitad nebo mobilni zafizeni) pouZivané v systému

k prenosu dat musi byt v souladu s pozadavky na elektromagnetické vyzarovani a
imunitu pro multimedialni vybaveni: CISPR 32 a CISPR 35.

UPOZORNENI! Mé&fici metoda tonometru je zaloZzena na magneticky vyvolaném pohybu
sondy a tudizexterni magnetické nebo vyzarované RF elektromagnetické pole mUze rusit
sondu a narusit méreni. V takovém pripadé tonometr pfi méreni stale zobrazuje chybna
hlaseni a zada opakovat méreni. Situaci lze vyresit bud odstranénim zdroje interference z
blizkosti tonometru nebo provedenim méreni v jiné lokalité bez interference.

UPOZORNENI! Pfenos zmérenych dat miize byt narugen pfi elektromagnetickém ruseni.
V takovem pripadé pripojte znovu tonometr k pocitaci nebo mobilnimu zarizeni. Pokud
problém pretrvava, tak provedte prenos dat na jiném misté kde neni interference. Data
nebudou vymazana z tonometru drive nez jsou Uspeésné prenesena.

UPOZORNENI! Pfenosné a mobilni RF komunikaéni zafizeni m&zou ovlivnit tonometr.

UPOZORNENI! Vlastni elektromagnetické emise tonometru jsou pod hladinami
povolenymi relevantnimi standardy, ale presto muzou zpdsobit ruseni v zarizenich v
blizkosti, napriklad citlivych senzorech.

UPOZORNENI! Mé&jte prosim na paméti, ze vysledky méfeni se mohou ligit mezi
samomerenim pacientem a mérenim provedenym zdravotnikem.

V klinické studii ¢inil prémérny rozdil mezi mérenim provedenym zdravotnikem a
samomeérenim NOT -1,45 mmHg pro pozitci vsedé a 0,71 mmHg pro pozici vleze na
zadech. Celkovy priimérny rozdil mezi samomeérenim NOT a mérenim zdravotnikem cinil
0,55.
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2 Zamyselené pouzit

/4

iCare HOME2 tonometr je zafizeni pro sledovani intraokularniho tlaku (IOP)
lidskeho oka. Je indikovano pro pouziti pacientem nebo jejich pecovatelem.

3 Klinickeé vyhody

S iCare HOME2 tonometrem, si mzete méfit o¢ni tlak v rliznych dennich

i no¢nich ¢asech. Takova méreni provedena mimo navsteévy kliniky, mdzou

pomoci vasemu doktorovi lépe porozumeét vasemu ocnimu tlaku. Vysoky a

vas primeérny oéni tlak, stejné jako velké vykyvy o¢niho tlaku jsou rizikove
faktory pro progresi glaukomu (1, 2). Maze dochazet k vykyvim ocniho
tlaku mimo ordina¢ni hodiny, a ty by zUstaly nedetekovany, bez domaciho
sledovani o¢niho tlaku (3, 4, 5). Denni Udaje o¢niho tlaku pomahaji s

. v

rozhodovanim ohledné é¢by, napfiklad pfi hodnoceni Uspésnosti procedury
na snizeni tlaku nebo Uspésnosti lokalni &cby (6, 7).

Tento nastroj méreni oéniho tlaku je doplnénim standardni lécby a

nenahrazuje konvenéni metody pouzivané k diagnostice a [é¢bé pacientd, ani

by nemél zménit nasledny plan, jinak indikovany pro urcitého pacienta.

4 Zakladni funkce

Zakladni funkce iCare HOME2 tonometru je méreni intraokularnino tlaku
se specifickou presnosti, zobrazeni vysledkl méreni, a prenos dat do iCare

softwarového systému.

Pokud dojde ke snizeni nebo ztraét vykonu tonometru kvali
elektromagnetickému ruseni, tak bude tonometr pfi méreni zobrazovat

hlaSeni chyby a pozada o opakovani méreni. Viz. kapitola ,1712 Prohlaseni o

elektromagnetismu® ProhlaSeni o elektromagnetismu.
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Vymezené pouziti

VAROVANI! Tonometr je navrzen pouze na osobni pouziti. MéFeni jinych lidi, zvifat, nebo
objektl je zakazano.

VAROVANI! NepouZivejte tonometr v prostredi definovaném v kapitole ,5.2 Ekologicka
omezeni“ Ekologicka omezeni.

UPOZORNENI! PouZivejte tonometr pouze k méfeni intraokularniho tlaku. Jakékoliv jiné
pouziti je chybné. Vyrobce neodpovida za jakoukoliv Skodu zplsobenou chybnym
pouzivanim, nebo za nasledky takového pouzivani.

UPOZORNENI! NepouZivejte tonometr v blizkosti hoflavych material(, véetné
nehorlavych anestetickych agentd.
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51 Kontraindikace

Neméli byste pouzivat iCare HOME2 tonometr pokud:

- zrovna mate ocni infekci (napfiklad infekéni nebo neinfekeéni zanét spojivek)

- jste po traumatu oka, véetné lacerace nebo perforace rohovky

- mate v rukou artritidu nebo problémy s manipulaci tonometru

+ mate téZkosti s otevienim oci, véetné abnormalnich kontrakci nebo cukani
o¢niho vicka (blepharospasm)

- mate bezdécny, rychly, a opakovany pohyb o&i (nystagmus)

Mozna nebudete moct pouzivat iCare HOME2 tonometr, pokud:

- trpite kratkozrakosti 20/200 nebo horsi

- vidite pouze na jedno oko

- mate Spatnou vizualni fixaci

+ mate spatny sluch nebo komunikujete pomoci znakového jazyka
- pouzivate kontaktni cocky

- trpite o¢ni suchosti

- mate keratokonus (porucha rohovky)

+ mate vrozenou vadu oci typu mikrophthalmos

- mate po détském glaukomu vrozenou vadu oci typu buphthalmos
- trpi vyznamnou ztratou zraku ve stfedu zorného pole v dlsledku glaukomu

Bezpecnost a efektivnost iCare HOME2 tonometru nebyla vyhodnocena

pro pacienty s:

- vysokym astigmatismem rohovky (> 3d)

- anamnézou predchozich invazivnich zakrokd na rohovce nebo glaukomu,
véetné zakrokd laserem (napriklad LASIK)

+ jizvami na rohovce

- velmi tlustymi nebo velmi tenkymi rohovkami (centralni tloustka rohovky
veétsi nez 600 um ¢i tenci nez 500 pum)

- pro které je jiz tézké ziskat klinické intraokularni méreni (napriklad, kvali
kompresi nebo chvéni vicka)

- extrakci kataraktu v poslednich dvou mésicich

5.2 Ekologicka omezeni

A VAROVANI! iCare HOME2 tonometr by nemél byt pouzivan v sanitkdch nebo v prostred,
kde dochézi k vibracim nebo kde je prilisny hluk.

Viz. kapitola ,1712 Prohlaseni o elektromagnetismu® Prohlaseni o

elektromagnetismu” pro dalsi informace.

POZNAMKA! Uchovavejte tonometr v pouzdru, kdyZ neni pouzivan, aby byl chranény od prachu
a primého slunecniho svitu, ktery by ho mohl poskodit.
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Uvod
VAROVANI! Zdravotnici musi informovat pacienty, aby neménili nebo neprerugovali plan

lécby, bez predchozich instrukci od zdravotnika.

VAROVANI! Pacienti nesmi mé&nit nebo prerusovat plan lé&by, bez pfedchozi konzultace
se zdravotnikem.

VAROVANI! Tonometr je uréen pouze pro osobni pouZiti a méreni jinych lidi, zvifat, nebo
objektl je zakazané.

VAROVANI! Pokud potfebujete pomoc pfi pouZivani iCare HOME2 tonometru, kontaktujte
sveho zdavotnika.

UPOZORNENI! Pfi méreni nezakryvejte transmitory nebo senzory rozpoznani oka,
napriklad vasimi prsty. Drzte vase ruce, vlasy, a dalsi predmety pry¢ od oci, protoze
zpUsobuiji infracervenou reflexi.

UPOZORNENI! Peclivé si predtéte tento navod k obsluze, protoZe obsahuje dileZité
informace o pouzivani a obsluze tonometru.

UPOZORNENI! Nahlaste jakékoliv zavazné udalosti ohledné tonometru vasi odpovidajici
zdravotni autorité a vyrobci nebo zastupci vyrobce.

A d d d

iCare softwarovy systém obsahuje nasledujici:

+ iCare HOME2 tonometr

+ iCare CLINIC, prohlizeci software, pomoci kterého m@ze zdravotnik a
pacient prohlédnout zmérena data

- iCare CLINIC v ordinaci, verze iCare CLINIC, kterda mUze byt nainstalovana
na vlastnim serveru nemocnice nebo kliniky. S iCare CLINIC v ordinaci, neni
mozneéprohlizet nebo nacitat méreni z jiné lokality, pouze z nemocnice
nebo kliniky pomoci iCare EXPORT.

+ iCare PATIENT2 mobilni aplikace s kterou mudze pacient a zdravotnik
prohlizetzmérena data a prenést je na iCare CLINIC cloud sluzbu.

- iCare EXPORT pocitacovy software, s kterym mUze pacient a zdravotnik
prohlizetzmérena data a prenést je na iCare CLINIC cloud sluzbu, nebo
iCare CLINIC v ordinaci

Viz kapitolu ,12 iCare software systém®

Pokud tonometr pacienta neni registrovany na iCare CLINIC Uc¢et zdravotnika,
tak pacient mGze ulozit sva zmérena data na soukromy Ucet v iCare CLOUD
sluzbé. Pro informace jak si otevrit soukromy uUcet, si prectéte navod
Zaciname v pouzdru tonometru.

S iCare HOME2 tonometrem si mlzete mérit o¢ni tlak. Pri méreni se sonda
tonometru Sestkrat lehce dotkne vaseho oka. Po Sesti Uspé&Snych méreni,
tonometr vypocita vas oéni tlak a uloZi ho do pameéti tonometru. Historie
zafizeni ukazuje 100 poslednich zmérenych hodnot.

Pokud vas zdravotnik instruoval zmeérit obé oci, tak mizete pouzit stejnou
sondu na obé oci. Po zméfeni dejte sondu zpéet do jejiho obalu a vyhodte do
béZného odpadu. Na dalsi méreni pouzijte novou, nepouzitou sondu.

Oc¢ni tlak si mazete zmérit v sedé, v leze (na zadech) nebo ve stoje. Tonometr
obsahuje infracervené senzory rozpoznani oka k identifikaci pravého nebo
levého oka.

Po méreni mulzete prenést namérena data na iCare CLINIC, pomoci vaseho
pocitace nebo mobilniho zarizeni.

K pouzivani tonometru iCare HOME2 nepotiebujete Zzadne zvlastni
schopnosti ani kvalifikace. Je pouze zapotrebi dodrzovat instrukce obsazené
v materialech dodanych spolu s tonometrem iCare HOME2. Pfed pouzitim se
dUkladné seznamte s tonometrem, softwarem a provoznim postupem.



Pro vice informaci o tonometru iCare HOME2 nebo objednani papiroveé verze
manualu navstivte www.icare-world.com.

61 Informace o intraokularnim tlaku

Normalni ocni tlak je od 10 do 20 mmHg (1). Riziko glaukomu se zvysuje
pokud je o¢ni tlak nad timto rozpétim. U glaukomu pfi normalnim pnuti je
opticky nerv poskozeny, i kdyz o¢ni tlak neni moc vysoky. Optimalni cilovy
tlak pfi glaukomu a o¢ni hypertenzi ma byt definovan pripad od pripadu.
Zeptejte se svého zdravotnika na svUj cilovy o¢ni tlak. Dohodnéte se, kdy
potrebujete kontaktovat svého zdravotnika ohledné vasich vysledkl méreni
o¢niho tlaku.

Dodrzujte instrukce vaseho zdravotnika ohledné frekvence méreni. Bézné
doporucena frekvence mereni je 3-6 krat za den. Uchovavejte si zaznam
vaseho ocniho tlaku pro vaseho zdravotnika. Jedno méreni neposkytuje
spolehlivé a presnée informace o stavu vaseho ocniho tlaku. Je potieba
provést a zaznamenat nékolik méreni v prdbéhu casu. Pokuste se méfit si
o¢ni tlak kazdy den ve stejnou dobu pro ziskani srovnatelnych vysledkd.

ZvySeny ocni tlak, stejné jako kolisajici tlak, jsou rizikové faktory pro glaukom
(2,3). Kdyz budete mérit vas oéni tlak v riiznych situacich a v réiznych dennich
Casech, tak ziskate komplexni obraz zmén vaseho

o¢niho tlaku a ucinnosti l&¢by.

6.2 Podpurné materialy

Peclivé si preCtéte tento navod, nez zacnete pouzivat tonometr. USB disk je
soucasti baleni tonometru a obsahuje rychly navod a instrukeni video, které
vam pomdze pfi zacatcich s tonometrem. Pokud presto mate problémy

s pouzivanim tonometru, kontaktujte prodejce, od kterého jste tonometr
koupili, nebo iCare Finland.

Kontaktni informace na Icare Finland naleznete na 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 Obsah baleni

Pred zahajenim pouzivani tonometru nebo sond zkontrolujte stav obalC.
Pokud se zdaji poskozené, kontaktujte vyrobce nebo svého distributora.

iCare HOME?2 baleni obsahuje:

+ iCare HOME2 tonometr

+ Pfenosné pouzdro

-+ Navody k obsluze

- Aplikator sondy

+ Rychly navod

- Sroubovak Torx TX8

+ Nahradni zékladna sondy

- Sterilizovane sondy na jedno pouziti

+ USB-C do Micro-USB B adaptér

- USB kabel na pfipojeni PC (USB-C do USB-A)
+ USB kabel na pfipojeni mobilniho zafizeni (USB-C do USB-C)
- USB disk s navodem

- Zaruéni karta

- Reminek na zapésti

« 4 x AA 1,5V alkalické baterie



6.4 Tlacitka a soucastky

A

ucinnosti tonometru, neplatnou.

—

© ® N O O p W N

—\
©

Tlacitko méreni
Navigacni tlacitka
Tlacitko volby

Tlacitko zpét

Displej

Kryt baterif

USB-C port a USB kryt
Reminek na zapé&sti
Opérka cela

Opérka tvare

Sonda

Zakladna sondy

Infracervené LED transmitory
Infracerveny LED senzor
Aplikator sondy

Sroubovak Torx TX8

VAROVANI! Odstrariovani, zakryvani, ¢i znehodnocovani jakéhokoliv $titku nebo oznadeni
tonometru, ¢ini veskerou odpovédnost a ruc¢eni vyrobce, ohledné bezpecnosti a
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~y V' 4
7 Zaciname
é VAROVANI! Tonometr nesmi byt upuété&n na zem. Zabrafite padu tonometru a zajistéte

bezpecnou manipulaci tim, ze budete vzdy pouzivat feminek na zapésti. Pokud tonometr
spadne a otevre se pouzdro tonometru, stisknéte pouzdro pro zavreni otvoru.

UPOZORNENI! Pfed vyjmutim tonometru z baleni, a pokaZdé pred pouZitim, tonometr
prohlédnéte jestli je v poradku a nejevi znamky poskozeni. Pokud objevite jakékoliv
poskozeni tonometru, kontaktujte vyrobce nebo distributora.

Vlozeni baterii

VAROVANI! Vyjméte baterie z tonometru pokud nebude del$i dobu pouZivan.

UPOZORNENI! PouZivejte pouze typ baterii stanoveny v sekci technické specifikace
tohoto navodu. Nepouzivejte dobijeci baterie.

> B =

POZNAMKA! Kvalita baterii ovliviiuje pocet méreni, kterd miizou byt provedena s jednou sadou
baterii.

POZNAMKA! Vymé&riujte celou sadu baterii najednou.

1. K otevieni krytu baterii pouzijte Sroubovak.
Baterie jsou v pouzdru tonometru pod krabi¢kou sond.

2. Vlozte baterie dle oznaceni vné pouzdra baterii.




3. Zavrete kryt baterii a zamknéte pomoci Sroubovaku.

POZNAMKA! Nabitost baterif se zobrazi po zapnuti tonometru:

1p | J P

4 4 4 o4 4
Provadéeni mereni
VAROVANI! Pouze sondy jsou uréeny pro kontakt s okem. Nedotykejte se oka jinymi
¢astmi tonometru. Nestrkejte tonometr do oka.

muze ovlivnit vysledek méreni.

UPOZORNENI! NeZ za¢nete méfeni, aktualizujte nastaveni &asu tonometru na vas mistni
¢as z nastaveni tonometru nebo automaticky pripojenim tonometru k iCare PATIENT2
aplikaci nebo k iCare EXPORT softwaru.

A VAROVANI! Aplikace kapek do o&i pred mérenim, nebo pouziti lokalniho anestetika,

Pro spolehlivy vysledek mérent:
- Provadéjte meéreni na tichém misté
- Nehybejte se a nemluvte pfi méreni

Pokud ohledné méreni mate nejistotu, tak si nacvicte méreni ve cvicném
rezimu tonometru. Viz kapitolu ,101 Zkusebni rezim*

8.1 Vlozte sondu

ﬁ VAROVANI! NepouZivejte sondy bez plastovych hrotd. Nepouzivejte deformované sondy.
Kontaktujte vyrobce nebo mistniho distributora, pokud zjistite vadné sondy nebo baleni
sond.

A VAROVANI! PouZivejte pouze originalni a certifikované sondy vyrobené vyrobcem. Sondy

jsou na jedno pouziti (jeden par méricich sekvenci). Kazdé jedno méreni je definovano
jednim Uspésnym mérenim v obou ocich, ale v pfipade, kdyz je jedno z oci zanicené
neboinfikované, tak zmérte nejprve zdrave oko.

A VAROVANI! PouZivejte pouze sondy z neporugeného, plivodniho baleni. Vyrobce neméize
zarucit sterilitu sondy, pokud je baleni narusené. Re-sterilizace nebo opétovné pouziti
sondy muze vést k chybnému meéreni, poskozeni sondy, kontaminaci bakteriemi nebo
viry, a infekci oka. Re-sterilizace nebo opétovné pouZiti rusi veskerou odpovednost
vyrobce ohledné bezpecnosti a U¢innosti tonometru.

Q VAROVANI! Zabrarite kontaminaci skladovanim nepouzitych sond v jejich krabici.
Nedotykejte se holé sondy. Nepouzivejte sondu, pokud se dotkla nesterilniho povrchu,
jako je stll nebo podlaha.

1. Nepouzivejte sondu pokud se dotkla vasi ruky, stolu, nebo jiného
nesterilniho povrchu.

Pal

T~
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2. Umistéte aplikator sondy nad zakladnu sondy.

3. Otevrete baleni.

- )

4. Odstrante vicko.

/.

.

5. Sondu z obalu vlozte do aplikatoru.

.

6. Odstrante aplikator.

1
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8.2 Zapnéte tonometr

A UPOZORNENI! Tonometr vypne displej, pokud 15 sekund nedetekuje Zadnou aktivitu.
Tonometr se automaticky vypne, pokud neni pouzivan déle nez 3 minuty.

Zkontrolujte spravnost data a ¢asu na displeji. Pokud jsou chybné, tak je

aktualizujte z nastaveni tonometru nebo napojenim tonometru na iCare

PATIENT?2 aplikaci nebo na iCare EXPORT software.

Stisknéte @ dokud neuslysite pipnuti. Text ,Start” se objevi na displeji.

\_//

11y

ENSNG)!
-

1y,

S| ENNG)

Nebo stisknéte @ dokud neuslysite pipnuti. Stisknéte @ znovu pro vstup do
reZimu meéreni. Text ,Start” se zobrazi na displeji.

8.3 Zjistéte spravnou pozici pro méreni

Opérka Cela A je na Cele a opérka tvare B je na tvafi.

Divejte se pfimo dopfedu s tonometrem v 90-stuprfiovém uhlu k vasemu
obliceji. Sonda je asi 5 mm od vaseho oka a mifi kolmo ke stfedu vaseho
oka.

POZNAMKA! Mé&fici tladitko tonometru by mélo smérovat vzhiiru.
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Pokud v zakladné sondy uvidite Cervené svétlo, znamena to, Ze tonometr je
prilis naklonény dolu. Narovnejte se a zvednéte bradu.

Nastavte opérky a pozici tonometru

VAROVANI! Pouze sondy jsou uréeny pro kontakt s okem. Nedotykejte se oka jinymi
¢astmi tonometru. Nestrkejte tonometr do oka.

vasemu oku.

UPOZORNENI! Detekce oka je zalozena na rozdilu infracervené reflekce pfijaté z
transmiter(: strana nosu odrazivic nez strana spanku. Pokud se transmitery uspini,
rozpoznani mdze byt narusené.

UPOZORNENI! Pfi méreni nezakryvejte transmitory nebo senzory rozpoznani oka,
napriklad vasimi prsty. Drzte vase ruce, vlasy, a dalsi predmeéty pry¢ od oci, protoze
zpUsobuiji infracervenou reflexi.

8.4
ﬁ VAROVANI! Zkratte opérky tvafi a ¢ela tonometru, pokud je tonometr pfilis blizko k

-—
.

Pfed mérenim nastavte opérky cela a tvari na spravnou délku.

Zacnéte s opérkami na maximalni délce.




2. Zkracujte opérky po dvouch kliknutich, aby se tonometr nepfiblizil
pfilis k vasemu oku.

<

3. Drzte tonometr proti vaSemu obliceji a divejte se do zakladny sondy.

Sonda mif{ kolmo do stfedu vaseho oka, kdyZ jsou modré a zelené kruhy
v zakladné sondy symetrické.

4. Pokud kruhy nejsou symetrické, sonda nemiri kolmo na stfed vaseho
oka. Upravte pozici tonometru.
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5. Méjte oteviené obé oéi. Zakryti oka, které neméfite, vam muze
pomoci vidét kruhy jasnéji.

6. Zkracujte opérky jejich ota¢enim doprava po dvouch kliknutich,
dokud neuvidite pouze symetricky zeleny kruh. Tonometr je nyni ve
spravné vzdalenosti od vaseho oka.

-~

v

5mm

| —

8.5 Zmeérte ocni tlak

1. Zahajte méreni, kdyzZ vidite pouze symetricky zeleny kruh. Stisknéte
tlacitko méreni @ jednou. Sonda se lehce dotkne vaseho oka.

2. Jedno pipnuti oznamuje GUspésné méreni. Pokracujte v méreni, dokud
neuslysSite dlouhé pipnuti a svétlo v zakladné sondy nezhasne.
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3. Pokud zakladna sondy blika ¢ervené a slysSite vice zapipani, znamena
to, Ze méreni nebylo Uspésné. Displej a zvuky ukazuji pFic¢inu chyby.

8\
Y

(@)

Hledte na displej a stisknéte @ na potvrzeni pfijeti chyby. Provedte
zadanou napravu a opakujte méreni. Chyby a napravy jsou vysvétleny v
kapitole ,8.7 Chyby pfi méreni*

4. Série méreni obsahuje Sest méreni.

POZNAMKA! Také miizete provést sérii méfeni stisknutim a podrzenim tlacitka méreni @
, dokud neprovedete vsech Sest méreni.

5. Kdyz uspésné provedete vSech Sest méreni, uslysite delSi pipnuti.
Svétlo v zakladné sondy se vypne, a na displeji se zobrazi vysledky.

@)

Vysledky méreni jsou vysvétlené v kapitole ,8.8 Zkontrolujte vysledek

mefeni®
POZNAMKA! Pokud pochybujete o vysledcich méfeni, napfiklad pokud se domnivate, ze
sond minula stred vaseho oka nebo se dotykala vaseho vicka, opakujte méreni.

6. Stisknéte @ a opakujte méreni u vaseho druhého oka, pokud je to
treba.
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8.6 Zmeéfite ocni tlak v lezici pozici

Pred mérenim si lehnéte (pozice naznak).

1. Zaujméte pohodlnou pozici na zadech s polstafem pod vasi hlavou a
krkem. Divejte se pfimo nahoru.

Nezaklanéjte hlavu dozadu.

2. Prilozte si tonometr na oblic¢ej pod 90 stupnovim uhlem a provedte
méreni dle instrukci v kapitole 8.5 Zméite ocni tlak.

POZNAMKA! Pied mérenim bude moZna potieba nastavit opérky ¢ela a tvafi.

3. Po uspésném méreni, stisknéte jednou tlacitko méreni @ Opakujte
méreni na vaSem druhém oku.
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8.7

Chyby pFi méreni

Obrazovka Text Zvuk Popis Akce
MOC 3 dlouha Méreni bylo Stisknéte tlacitko
DALEKO pipnuti provedeno moc meéreni jednou.
daleko od oka. Otacejte opérky
oee Sonda se nedotlka | doprava, dokud neni
oka. sonda asi 5 mm od
vaseho oka, a vidite
zeleny svételny kruh.
MOC 5 kratka Méreni bylo Stisknéte tlacitko
BLIZKO pipnuti provedeno moc méreni @jednou.
00000 blizko k oku. Otacejte or}érky doleya,
dokud neni sonda asi 5
mm od vaseho oka.
CHYBNE 2 kratka Sonda nebyla Stisknéte_tladitko
ZAMERENI | pipnuti kolmo na rohovku | méfeni @ jednou.
nebo se dotkla Nastavte tonometr tak,
o0 e xs ho
vicka Ci fas. aby sonda mifila kolmo
ke stfedu vaseho oka.
Drzte oko otevrené.
OPAKOVAT 2 kratka Sonda se Stisknéte tlacitko
pipnuti nepohybovala méreni @ jednou.
PP spravné nebo nebyl | Méfte znovu nebo
Cisty kontakt s vymeénte sondu.
rohovkou.
VYMENA 2 kratka Sonda se Stisknéte tladitko
pipnuti nepohnula. méreni jednou.
P Vymeénte sondu.
ZJISTENI 2 kratka Senzor nemohl Upravte si vlasy, aby
CHYBY pipnuti rozpoznat méfené | jste je neméli v obligeji.
Y oko (prave nebo Ujistéte se, Ze vas
leve). oblicej nic nezakryva.
Stisknéte , pak
stisknéte )3, dokud na
displeji neni zobrazeno
spravné oko (pravé nebo
levé). Stisknéte s
nebo stisknéte tlacitko
Zpét pro zruseni méreni.
OPAKOVAT 2 kratka Rozdily v méreni Stisknéte tlacitko
pipnuti byly pfilis velké. méreni jednou.
Y Opakujte méreni.
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8.8 Zkontrolujte vysledek méreni

Po UsSpésném meéreni je vysledek zobrazen na displeji. Kvalitu méreni indikuje
barva:

Zelena: dobra kvalita méreni

Zluta: prijatelna kvalita méteni

Rozdily mezi mérenimy byly prilis velké. Opakujte méreni.

Tonometr uloZi zméfeny o¢ni tlak v mmHg, ¢as a datum meéreni, které oko
bylo zmérené a kvalitu méreni.

Kvalita méfeni je indikaci toho, jak velké rozdili byli mezi Sesti vysledky
jednotlivych méreni. Indikace kvality méreni (zelena a zluta) neni
hodnocenim zmeéreného ocniho tlaku.

8.9 Prohlédnéte si predchozi méreni

1. Stisknéte @& poté, co jste vidéli vysledek méreni na displeji.
Stisknéte n dokud na displeji neuvidite HISTORY.
Stisknéte @

Howon

Stisknéte ﬁ a D k prohlednuti vysledkl méreni. Tonometr ukaze
poslednich 100 vysledkd mérent.

5. K opusténi prohlizede stisknéte &.

18/09/2017

1-Datum a ¢as mereni

2-Mérené oko

3-Radova &islovka méfeni

4—Horizontalni Sipka ukazuje jestli jste pfi méfeni stali nebo sedéli,
diagonalni Sipka indikuje nahnuté postaveni, a vertikalni ukazuje, Ze jste
lezeli (na zadech).

5-Zeleny vysledek ukazuje na dobrou kvalitu méreni, a zluty oznacuje
prijatelnou kvalitu.
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Viz kapitola ,12.3 Pfenos zméfenych dat na iCare CLINIC nebo iCare CLOUD"
pro navod jak prenést vase vysledky méreni na iCare CLINIC nebo iCare
CLOUD.

9 Vypnéte tonometr a zbavte se sondy

Pro vypnuti tonometru, stisknéte a drzte @ dokud neuslysite 3 pipnuti a
displej se nevypne. Tonometr se sam vypne po tfech minutach bez aktivity.

~—

",

|
Is ()

Vyndejte sondu a dejte ji zpét do pouzdra na sondy.

L

Vyhodte sondu s pouzdrem do odpadka.

“

gl

10 Rezimy tonometru

101 Zkusebni rezim

Pokud si chcete pfed mérenim tonometr vyzkouset, tak pouzijte zkusebni
rezim. Ve zkusebnim rezimu provedte 10 méreni, a na displeji se ukaze, jestli
bylo méreni Uspésné: modré segmenty na kruhu znamenaji Uspésné meéreni
a Cervené neuspésné. Tyto vysledky nejsou ukladany v paméti tonometru.

SETTINGS

®

PRACTICE
MODE >
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1. Stisknéte @ a drzte k zapnuti tonometru.
2. Stisknéte B, dokud na displeji neuvidite SETTINGS.

3. Stisknéte @

4. Stisknéte n dokud na displeji neuvidite PRACTICE MODE.
5. Stisknéte @

6. Vlozte sondu do tonometru.

7. Stisknéte @

8. Nastavte tonometr na vas oblicej a stisknéte @ desetkrat.

Kdyz tonometr ukaze vasi Urover Uspésnosti mereni, stisknéte tlacitka
navigace, abyste vidéli jaké chyby jste udélali pfi cvicnych mérenich. Pro nové
méren stisknéte (>) nebo pro navrat & do nastaveni.

10.2 Puajéovni rezim

S iCare CLINIC softwarem, mUze zdravotnik nastavit tonometr na pdj¢ovni
rezim, ktery umoznuje nastaveni pljcovniho ¢asu tonometru. BEhem tohoto
¢asu mUlze pacient provadét méreni tonometrem. Po uplynuti tohoto
nastaveného casu, jiz pacient nemUize provadét dalsi méreni.

Pro instrukce jak nastavit pGjc¢ovni rezim, viz iCare CLINIC, EXPORT a
PATIENT2 navod pro zdravotniky.

Pro nahlédnuti konce pljcovni doby:

1. Stisknéte @ a drzte k zapnuti tonometru.
2. Stisknéte D dokud na displeji neuvidite INFO.
3. Stisknéte @

4. Stisknéte n
5

K opusténi prohlizece stisknéte .

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Schovany rezim

S iCare CLINIC softwarem mUzZe zdravotnik nastavit tonometr tak, ze schova
vysledky mereni prfed pacientem. Kvalita méreni je zobrazena zelené nebo
Zluté, stejné jako v béZném reZimu. Nahled HISTORY zobrazuje vSechny
ostatni informace v souvislosti s mérenim, vyjma vysledkd méreni.

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

v

18/09/2017
07:37 AM

oo
sy
£
£
LEFT &

VYSLEDEK HISTORY
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11 Nastaveni tonometru

1. Stisknéte @ a drzte k zapnuti tonometru.
Stisknéte n dokud na displeji neuvidite SETTINGS.
Stisknéte @

Stisknéte ﬁ a n pro navigaci mezi nastavenimi.

Zvolte nastaveni stiskem @

o ok W N

Opustte nastaveni stiskerm @&2.

SETTINGS

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

1.1 Nastaveni jazyka

1. Pro zménu jazyka, stisknéete ﬁ a n dokud neuvidite LANGUAGE.

2. Stisknéte @

3. Stisknéte ‘ a D dokud neuvidite pozadovany jazyk, a stisknéte @
4.

Pro navrat do nastaveni stisknéte Q.

11.2 Nastaveni ¢asu

1. Nastavte ¢as stisknéte ‘ a D dokud neuvidite TIME.
Stisknéte @

N

3. Stisknéte ‘ a n dokud neuvidite pozadovany ¢asovy format, a stisknéte

4.  Stisknéete ﬁ a D dokud neuvidite pozadovanou ¢asovou zonu, a

stisknéte @

5. Stisknéte ‘ a D dokud neuvidite pozadovanou hodinu, a stisknete @

o

Stisknéte ‘ a D dokud neuvidite pozadované minuty, a stisknéte @

11.3 Nastaveni data

1. Pro zménu data stisknéte ‘ a n dokud neuvidite DATE.

2. Stisknéte @

3. Stisknéte ‘ a D dokud neuvidite pozadovany format data, a stisknéte
™.

4. Stisknéte ﬁ a n dokud neuvidite pozadovany rok, a stisknéte @

5. Stisknéte ‘ a D dokud neuvidite pozadovany mésic, a stisknéte @

6. Stisknéte ‘ a D dokud neuvidite pozadovany den, pak @
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11.4 Nastaveni hlasitosti

1. Pro zménu data stisknéte ( a n dokud neuvidite SOUND.
2. Stisknéete @
3. Stisknéte “ a n k docileni pozadované hlasitosti, a stisknéte @

11.5 Nastaveni svétla zakladny sondy

1. Pro nastaveni svétlosti svétla zakladny sondy stisknéte “ a n dokud
neuvidite LIGHT.

2. Stisknéte @

3. Stisknéte “ a D k docileni pozadované urovné svétlosti, a stisknéte @

11.6 Nastaveni svétlosti displeje

1. Pro nastaveni svétlosti displeje stisknéte ( a n dokud neuvidite
BRIGHTNESS.

2. Stisknéte @

3. Stisknéte “ a D k docileni pozadované uUrovné svétlosti, a stisknéte @

11.7 Sériové Cislo tonometru a vyrobni verze

1. Stisknéte a drzte @ pro zapnuti tonometru.
2. Stisknéte n dokud na displeji neuvidite INFO.
3. Stisknéte @

4. K opusténi prohlizece stisknéte &20.

POZNAMKA! Sériové &islo je také vytisknuté na Stitku na zadni strané tonometru.

12 iCare software systém
A VAROVANI! PFi odeditani namé&fenych dat na klinice nebo v nemocnici zajist&te, aby
tonometr a poc¢ita¢ nebo mobilni zarizeni byly nejméné 1,5 m od pacientt.

iCare softwarovy systém obsahuje nasledujici:

+ iCare HOME?2 tonometr

- iCare CLINIC software servis, pomoci kterého muze zdravotnik i pacient
prohlizet zmérena data.

« iCare PATIENT2 mobilni aplikaci, s kterou mCze pacient a zdravotnik
prohlizet zmérena data a prenést je na iCare CLINIC cloud servis.

« iCare EXPORT pocitacovy software, s kterymn mCze pacient a zdravotnik
prohlizetzmérena data a prenést je na iCare CLINIC cloud sluzbu, nebo
iCare CLINIC v ordinaci

Pacienti mdzou ulozit sva zmérena data na soukromy ucet v iCare CLOUD
servis, pokud jejich tonometr neni registrovan na iCare CLINIC Uctu
zdravotnika. Informace, jak zalozit soukromy Ucet, najdete v pfenosnem
pouzdru tonometru.

S tonometru muizete prenést data pomoci USB kabelu nebo Bluetooth®.

Nezapomente, Ze pokud prfenesete vysledky méreni prostrednictvim iCare
EXPORT nebo aplikace PATIENT2, tak budou nasledné automaticky smazany
Z pameéti tonometru.
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Instrukce pro pouzivani software systému naleznete v manualu k iCare
CLINIC, EXPORT a PATIENT2 pro zdravotnické pracovniky nebo pacienty.

e

iCare
PATIENT2

—

121 Normy souladu

Mobilni zafizeni nebo pocitac napojeny na iCare HOME2 tonometr v
prostredi pacienta musi byt v souladu s IEC 60601-1.

Zafizenli, které nespliiuje normu IEC 60601-1, musi byt mimo prostredi
pacienta, a musi spliiovat bezpec¢nostni normu IEC 60950-1 nebo IEC 62368-
1 nebo jim podobné.

Jakéakoliv osoba, ktera pfipojuje mobilni zafizeni nebo pocitac k iCare HOME?2
tonometru, vytvorila lekarsky elektricky systéem, dle definice IEC 60601-1 a

je tudiz zodpovédna za to, aby systém splioval poZzadavky stanovené IEC
60601-1. Pokud mate pochybnosti kontaktujte IcareFinland.

Vice informaci o iCare softwaru najdete na www.icare-world.com.

Technickéa specifikace pro IT sit je v kapitole ,17.3 Specifikace IT sité”

12.2 Instalace softwaru

- Pred tim nez mUze zdravotnik nebo pacient zacit prenaset data z
tonometru na iCare CLINIC cloud servis, tak se musi zdravotnik prihlasit do
iCare CLINIC na https://store.icare-world.com.

- Kinstalaci iCare EXPORT na pocita¢ stahnéte software z Help menu iCare
CLINIC.

-+ Kinstalaci iCare PATIENT2 na mobilni zafizeni, oteviete Google Play (pro
Android) nebo App Store (pro i0S) na mobilnim zarizeni a vyhledejte iCare
PATIENT2. Nainstalujte dle instrukci na displeji.

Informace k nastaveni soukromeho Uctu na iCare CLOUD, najdete v

navodu Zaciname v pfenosném pouzdru tonometru. Pokud neni tonometr
registrovany na CLINIC Ucet zdravotnika, tak mizete pouzit soukromy ucet v
iCare CLOUD.
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12.3 Prenos zmérenych dat na iCare CLINIC nebo iCare
CLOUD

12.3.1 Pouzijte USB pfipojeni
é VAROVANI! Pro pfipojeni k USB portu tonometru pouzivejte pouze dodany USB kabel.

VAROVANI! Drzte USB kabel mimo dosah déti a domacich zvitat.

VAROVANI! PFipojte USB kabel USB portu tonometru pouze kdy? nahravate namérena
data pacienta. Neprovadéjte méreni kdyz je pripojeny USB kabel.

VAROVANI! Baterie tonometru nejsou dobijeci. Nepokou$ejte se nabit tonometr pomocf
USB nabijecek pripojenych k siti elektrického napéti.

>PB B

POZNAMKA! Pokud maéte iPhone, tak nemdzete pouzivat USB pfipojeni. V tom pfipadé pouZijte
Bluetooth pripojent.

——
USB-C
PATIENT2
|
[ = I —
Micro USB

USB-C USB-A

—— i
[T

1. Otevrete iCare EXPORT software na vasem pocitaci, nebo iCare PATIENT2

aplikaci na vasem mobilnim zarizeni.

2. Pfipojte tonometr k vasemu mobilnimu zafizeni nebo pocitaci dodanym
USB kabelem, ktery je soucasti baleni. Pokud vase mobilni zafizeni ma
mikro-USB port, tak pouZijte adapteér, ktery je soucasti baleni.

3. Postupujte dle instrukci na vaSem mobilnim zafizeni nebo pocitadi.

4. Po vyjmuti USB kabelu, dejte USB kryt na USB port tonometru.

12.3.2 Pouzivani Bluetooth pFipojeni

1. Otevrete iCare EXPORT software na vasem pocitaci, nebo iCare PATIENT2
aplikaci na vasem mobilnim zarizeni.

Stisknéte a drzte @ pro zapnuti tonometru.

Stisknéte D dokud na displeji neuvidite SETTINGS.

Stisknéte @

Stisknéte D dokud na displeji neuvidite BLUETOOTH, a stisknéte @

Stisknéte D a @

L e
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7. Navasem mobilnim zafizeni nebo pocitaci jdéte na seznam zafizeni, a
zvolte tonometr ze seznamu. Zkontrolujte zda sériové c¢islo tonometru
souhlasi s tim na zadni strané tonometru.

E=d)

==

SN | 2007RH00

8. Kdyz vas software pozada o PIN kdd, tak zadejte PIN ktery uvidite na
displeji tonometeru.

012345
PIN CODE

Pokud zadate chybny kdéd, tak parovani skonéi a budete muset zacit od
zacatku.

9. KdyZ na displeji tonometru uvidite BLUETOOTH CONNECTED, stisknéte
10. Postupujte dle instrukci na vasem mobilnim zafizeni nebo pocitaci.

12.4 Bluetooth notifikace a chyby

Obrazovka  Text Popis Akce

BLUETOOTH ON Bluetooth je zapnuty.
BLUETOOTH OFF Bluetooth je vypnuty.
000000 Bluetooth PIN kéd pro | Zadejte PIN kod na
KOD PIN parovani tonometru vasem mobilnim
s iCare EXPORT nebo zafizeni nebo pocitaci.

iCare PATIENT2.

BLUETOOTH Tonometr je pfipojeny | stiskemn @ potvrdte
PRIPOJENY k iCare EXPORT nebo oznamenti.
iCare PATIENT2.
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Text

Obrazovka

PAROVANI ZRUSENO

Popis

Parovani zastaveno.

Akce

Stiskem potvrdte
oznameni a opakujte
parovaci proces od
zacatku, pokud je
potieba.

BLUETOOTH CHYBA

Chybny PIN kod,
nebo iCare EXPORT
nebo iCare PATIENT2

Stiskem @ potvrdte
oznameni, a opakujte
parovaci postup od

odstranil parovani. zadatku.
13 ResSeni problému
Obrazovka  Text Popis Akce

VYMENA Baterie jsou vybité. VloZte nové baterie.
Chyba USB pfipojeni. Vyjméte USB kabel z
tonometru a znovu ho
pripojte.
BLUETOOTH Chybny PIN kod, Stiskem @ potvrdte
CHYBA nebo !Care EXPORT oznameni, a opakuijte
nebo iCare PATIENT2 parovaci postup od
odstranil parovani. zadatku.
SERVICE ID Interni chyba. Opiste servisni ID
na displeji. Vypnéte
tonometr. Kontaktujte
organizaci od které jste
zakoupili tonometr nebo
Icare Finsko pro servis
tonometru. Viz kapitolu
»14.4 Vraceni tonometru na
servis nebo opravu®
Chyba, vynucené Zapnéte tonometr.
vypnuti. Tonometr Pokud dochazi k chybé
zobrazi kéd chyby (NN) | opakované, kontaktujte
na 3 sekundy a vypne organizaci, od které jste
se. zakoupili tonometr, nebo
Icare Finsko pro servis
tonometru.
ZAPUJCENI Plj¢ovni doba Vratte pronajaty tonometr
SKONCILO tonometru vyprsela, a | na kliniku a pokud
meéreni je zablokovano. | chcete, tak zazadejte o
prodlouzeni zapQjéeni.
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14 Udrzba

A VAROVANI! Tonometr by mél byt otevFen pouze kvalifikovanym iCare servisnim
personalem. Tonometr nema zadné casti k obsluze uzivatelem, vyjma baterii a zakladny
sondy. Tonometr nevyzaduje zadny bezny servis ¢i kalibraci, pouze vymeénu bateri
alespon jednou za rok a zakladnu sondy kazdych Sest mésicd. Pokud se vyskytne dCvod

k servisu tonometru, tak kontaktujte vyrobce nebo mistniho distributora.

VAROVANI! Tonometr nesmi byt opravovan nebo znovu sestavovan nikym jinym nez
vyrobcem nebo autorizovanym servisnim centrem. Pokud je tonometr porouchany, tak
ho nepouzivejte. Vezméte ho do autorizovaného iCare servisniho centra na opravu.

VAROVANI! Dr#te tonometr mimo dosah détf a domacich zvifat. Zakladna sondy, kryt
baterii, Sroubky, limec, a sondy jsou malé objekty a mohli by byt nahodné spolknuty.

VAROVANI! Nevyménuijte baterie &i zakladnu sondy, kdy? je pFipojen USB kabel.

VAROVANI! Servis nebo Udrzbanesmi byt provadény kdyz je tonometr pouzivan.

> B> B

-t
b
-

Vyména zakladny sondy
VAROVANI! Tonometr musi byt vypnuty pii vyméné zakladny sondy.

VAROVANI! zakladna sondy musi byt vymériovana, a nikoliv &isténa.

UPOZORNENI! K zaji$téni spravného fungovani tonometru, vyménujte zakladnu sondy
kazdych sest mésicl.

> B> B

POZNAMKA! Vyménite zakladnu sondy, pokud tonometr neustale hlasi REPEAT (opakovat) nebo
CHANGE (vymeénit), a pouha vymeéna sondy neméni hlaseni.

Zakladna sondy mUze fungovat chybné pokud se dovnitf dostane tekutina
nebo spina.
1. Vypnéte tonometr.

2. Otocte limec zakladny sondy proti sméru hodinovych rucic¢ek, dokud
se neuvolni.

;v/
f%

3. Zvednéte limec tonometru.
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4. Vytahnéte zakladnu sondy.

‘v

5. Vlozte novou zakladnu sondy do tonometru.

IS

6. Dejte limec zpét.

b

v

7. Pripevnéte limec prsty tak, aby drzel pevné, ale nepouzivejte pfrilis

velkou silu.

Zbavte se pouzité zakladny sondy. Pro objednani novych sond kontaktujte
organizaci od které jste obdrzeli tonometr nebo Icare Finsko.

14.2 Cisténi a dezinfekce tonometru

VAROVANI! Nikdy neponofujte tonometr do tekutiny. Nestfikejte a nelite zadnoutekutinu
na tonometr, jeho prislusenstvi, konektory, spinace, nebo otvory v krytu. Ihned odstrante
jakoukoliv tekutinu z povrchu tonometru.

UPOZORNENI! Jisté mikrobiologické latky (napriklad, bakterie) mCizou byt prenaseny z
opérky cela nebo tvare. Preventivné Cistéte opéerky Cela a tvari dezinfekci, po kazdém
pacientovi.

A VAROVANI! Zakladna sondy musi byt vymériovana, a nikoliv &isténa.
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Zdravotnik zabrani kontaminaci mezi pacienty dezinfekci vnéjsich povrchi
tonometru roztokem 70-0100% isopropylu alkoholu nebo 70% etanolu, pred
zapUjc¢enim tonometru pacientdim. Pokud se tonometr pfi pouziti uspini, tak
by ho mél pacient vycistit vihkym hadrikem.

Aplikator oplachnéte Cistou vodou a pred pouzitim vysuste.

14.3 Zivotnost

Ocekavana provozni Zivotnost tonometru je 5 let. BEhem provozni doby
tonometru je potreba provadeét udrzbu popsanou v tomto navodu k obsluze.

Zivotnost sond skladovanych v jejich pdvodnim balenf je 3 roky. Zkontrolujte
datum Lhity na stitku baleni.

Kazdy rok zkontrolujte tonometer, jestli nema mechanické nebo funkéni
poskozeni a bezpecnostni Stitky jestli jsou stale Citelné. Kontaktujte vyrobce
nebo mistniho distributora, pokud zjistite jakékoliv poskozeni.

Sada bateril by méla vydrzet prfes 1000 méreni pfi béZném provozu.
Vykonnost baterii se muaze lisit v zavislosti na znacce a modelu.

Plati pouze pro Némecko: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 Vraceni tonometru na servis nebo opravu

POZNAMKA! Pred tim neZ kontaktujete servis, tak si napiste sériové Cislo vaseho tonometru,
LOT ¢islo baleni sond a, pokud je potreba, servisni ID &islo z displeje tonometru.

Pro instrukce o doruceni kontaktujte organizaci od které jste obdrzeli
tonometer, ¢i Icare Finsko oddéleni technickych sluzeb www.icare-world.
com). Pokud nemate specifické instrukce od Icare Finsko, tak neni potfeba
dorucovat dalsi prislusenstvi s tonometrem. Pouzijte vhodné kartonové
baleni k ochrané tonometru pfi prepravé. Pro doruceni a prepravu pouZijte
pouze dopravce, ktery vystavuje potvrzeni na odeslani i doruceni.

POZNAMKA! Pro asistenci pfi nastaveni, pouzivani, nebo drzbé tonometru nebo pro nahlageni
neoc¢ekavanych udalosti, kontaktujte vyrobce nebo zastupce vyrobce.

14.5 Recyklace

Nevyhazujte tonometr do béZného domaciho odpadu. Poslete ho do
vhodného zarizeni k recyklaci. Tonometr by mél byt recyklovan coby

W clektronicky odpad.

Oddéleny sbér a recyklace produktu a baterii pomaha chranit prirodni zdroje
a lidske zdravi.

Prodejni balenf a baleni sond je z kartonu a mCze byt recyklovano. Soucasti
je obvykle papir, karton a lepenka. Recyklujte dle mistnich norem a zakond.

Sondy dejte zpét do jejich krabic a vyhodte do smiseneho odpadu.
czs\ Krabice na sondy jsou z polypropylenu. Likvidujte nebo recyklujte je
P )

s jako plast dle mistnich norem a zékon0.
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15 Glosar

+ Rohovka: vnéjsi prahledna vrstva oka

Trvanlivost: délka ¢asu po ktery sonda vydrZi sterilni ve svém neporusenem
obalu

Opérky cela/tvari: nastavitelné opérky
« GAT: Goldmann applanation tonometrie, standardni test méfici oéni tlak
Intraokularni tlak: o¢ni tlak

+ 10P: intraokularni tlak

- mmHg: jednotka méfici o¢ni tlak

- Sonda: pfedmét na jedno pourziti, ktery se lehce dotyka oka

- Zakladna sondy: nahraditelna soucastka, ktera navadi pohyb sondy pfi
méreni

Svétlo zakladny sondy: barevné svételné kruhy nebo plné svétlo vam
pomahaji spravné umistovat tonometr na vas oblicej

Trvanlivost: délka ¢asu po ktery sonda vydrZi sterilni ve svém neporusenem
obalu
- Poloha naznak: v leZe na zadech s vasim obli¢ejem nahoru

16 Prislusenstvi, soucastky, a dalsi vybava

Doplnky, soucasti a dalsi vybavu mzete objednavat od vyrobce nebo od
svého mistniho distributora.

SKU Popis produktu Vaha Dimenze

(vySka x hloubka x Sire)

Prislusenstvi

114 Sonda iCare TP022, 20 v krabici 50 g 31 mm x 53 mm x 103 mm

113 Sonda iCare TP022, 50 v krabici |56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm

Soucastky

540 Zakladna sondy 48 7 mm x 38 mm

559 Reminek na zapésti s 4g 10 mm x 10 mm x 270 mm
uzamdéenim

551 Aplikator sondy 6g 28 mm x 51 mm

Dalsi vybava

7214 Limec zakl. sondy, iCare HOME2 |2 g 19,5 mm x 19,5 mm

577F USB manual, iCare HOME2

575B USB kabel na pfipojeni PC - Typ |30 g Tm
C vnéjsi na A vngjsi

648B USB kabel, typ C vnéjsi na C 6g 20 cm
vnéjsi + USB C na B adaptér

528 Pfenosné pouzdro na iCare 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
HOME?2

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

17 Technicke informace

171 Technicky popis

c VAROVANI! Nemodifikujte tonometr jakymkoliv zp&sobem. Zmény &i modifikace, které
nejsou primo povolené vyrobcem, by mohly zrusit opravnéni uzivatele pouzivat
tonometr.

POZNAMKA! Oddéleny servisni manudl je k dispozici pro servisni persondl.

Typ: TA023

Dimenze: 50 mm x 94 mm x 152 mm podpérky vysunuté na maximum)
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Vaha: 205 g bez baterii, 300 g s bateriemi

Napajeni: 4 x 1,5 V, AA, nedobijeci baterie, alkalické LR6
Rozpéti méfeni: 7 — 50 mmHg

PFesnost: 1,2 mmHg (< 20 mmHg) a +2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Opakovatelnost (koeficient variace): <8 %

Presnost zobrazeni: 1 mmHg

Jednotka zobrazeni: mm rtuti (mmHg)

Provozni prostiedi:

Teplota: +10 °C aZ +35 °C (50 °F az 95 °F)
Relativni vlhkost: 30 % az 90 %
Atmosfericky tlak: 800 hPa az 1 060 hPa

Skladovaci prostiedi:

Teplota: -10 °C a7 +55 °C (14 °F az 131 °F)
Relativni vlhkost: 10 % a7 95 %
Atmosfericky tlak: 700 hPa az 1 060 hPa

Piepravni prostiedi:

Teplota: -40 °C az +70 °C (-40 °F az 158 °F)
Relativni vlhkost: 10 % az 95 %
Atmosfericky tlak: 500 hPa az 1 060 hPa

POZNAMKA! Po prepravé nebo skladovani se doporuéuje nechat teplotu tonometru stabilizovat
asi na hodinu, aby byla stejna jako pokojova teplota.

POZNAMKA! Pokud je obal vystaven podminkam prosttedi mimo limity uvedené v manualu,
kontaktujte vyrobce.

Tonometr a jeho skladba je v souladu s RoHS smérnici 2011/65/EU. Tonometr
a jeho soucastky nejsou vyrobené z prirodniho gumoveho latexu.

Metoda sterilizace sond: gama-ozareni
ReZim provozu: nepretrzity
Klasifikace pouziti: vice pacient(, vice pouziti (tonometr)

Vnitfni hodiny tonometru se synchronizuji manualné a nebo pfipojenim k siti
IT.

Sériové &islo je na zadni strané tonometru. LOT ¢&islo sond je na strané
krabice sond. Z tonometru k pacientovi neni Zadné elektrické propojeni.
VSechny ¢asti tonometru jsou aplikované ¢asti a tonometr ma BF-typ
ochrany proti elektrickému vyboji.

17.2 Systémové pozadavky pro iCare CLINIC

- Pfipojeni k internetu

+ Minimalni verze webového prohlizece: Edge (v. 90 a novéjsi), Chrome (v. 58
a novéjsi), Firefox (v. 53 a novéjsi) a Safari (v. 51.7 a novejsi)

Pro pozadavky na systém si pfectéte manual softwaru iCare.

17.21 Minimalni pozadavky na PC pro instalaci iCare EXPORT

+ X86 nebo x64 1 GHz Pentium procesor nebo ekvivalentni

+ 512 MB RAM

+ 512 MB na pevném disku (plus 4,5 GB, pokud neni jiz nainstalovan NET)
- USB 2.0 pfipojent

+ 800 x 600 rozliseni displeje s 256 barvami

- DirectX 9 kompatibilni graficka karta

- .NET soustava 4.6.1 nebo vétsi
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- Operac¢ni systém: Windows 10 nebo Windows 11

- Pripojeni k internetu

- Uzivani Bluetooth vyzaduje pocita¢ s Windows 10, verz{ 1703 nebo novéjsi a
Bluetooth BLE kartu / Cip.

17.2.2 Minimalni systémové poZadavky pro iCare PATIENT2

+ Android smart telefon nebo tablet s podporou USB OTG, operacni systém
v6.0 ¢i novejsi, nebo iPhone s operacnim systemem i0S 12 ¢i novejsi

« USB OTG C vnégjsi — C vnéjsi kabel, dodavany s tonometrem

« Pripojeni k internetu

Pro ovéreni pozadované podpory USB OTG ve smart telefonu nebo tabletu,
pouzijte OTG? aplikaci, dostupnou na Google Play nebo jiné aplikaci
poskytujici podobné funkce.

17.3 Specifikace IT sité

c VAROVANI! PFipojeni tonometru k IT sitim, véetné daldiho vybaveni, mize vést ke dfive
neidentifikovanym rizikim pro pacienty, operatory, nebo dalsi tcastniky.

é VAROVANI! Odpové&dna organizace by méla identifikovat, analyzovat, a zvladat jakakoliv
dalsi rizika plynouci z pfipojeni tonometru k IT sitim, véetné jinych zafizeni.

c UPOZORNENI! Zmény IT sité mizou znamenat nova rizika vyzadujici dalsi analyzu
odpovednou organizaci. Zmeény zahrnuiji:

+ zmeény v konfiguraci IT sité

+ pfipojeni dalsich predmeétd k IT siti

+ odpojeni predmétt od IT sité

+ aktualizace nebo upgrade zarizeni pripojenych k IT siti

Pro pfenos namérenych dat z tonometru na mobilni zafizeni nebo pocitac,
musi byt tonometr pfipojeny pres Bluetooth nebo USB. Mobilni zafizeni nebo
pocita¢ musi byt pfipojeny k internetu nebo IT siti nemocnice. Tonometr
mUze byt pouzivan samostatné bez Bluetooth ¢i USB pripojeni. Tonometr je
navrzen tak, ze mdze normalné fungovat i pri selhani sité.

17.4 Zamysleny tok informaci

iCare HOME2 tonometr provadi méreni. Tato namérena data jsou zaslana
pfes bluetooth ¢i USB pfipojeni do pocitace (Bluetooth Low Energy, BLE),
ktery ma nainstalovany iCare EXPORT software nebo do mobilniho zafizeni s
iCare PATIENT2 aplikaci.

iCare EXPORT nebo iCare PATIENT2 prenese data na iCare CLINIC software.
Data jsou pfistupna online pomoci iCare CLINIC softwaru s webovym
vyhledavacem.

17.5 Mozneé rizikoveé situace vyplyvajici ze selhani IT sité

Pokud selZe IT sitové pripojeni pfi prenosu dat, tak nedojde k zadné ztraté
dat z tonometru. Nameérena data jsou ulozena v paméti tonometru a mdzou
byt prenesena, jakmile je obnoveno pfipojeni.

Selhani nebo Spatna konfigurace IT sité mUze vést k selhani prenosu dat.

17.6 Pozadovana charakteristika IT sité

Zodpovédna organizace by méla dbat na udrzbu antivirové ochrany na
pocitacich a mobilnich zafizenich. Zodpovédna organizace by takée méla
instalovat dostupné bezpecnostni aktualizace na pouzivané webové
prohlizecCe, pocitace, a mobilni zafizeni.



17.7 Vykonnostni data

17.71  Klinicka vykonnostni data

Byla provedena klinicka studie analyzujici variabilitu samomeéreni nitroocniho
tlaku (NOT) pomoci tonometru iCare HOME?2 ve srovnani s variabilitou
meéreni NOT referencnim tonometrem (iCare 1C200, odpovida ANSI Z80.10-
2014) pfi Siroké skale hodnot NOT.

Vykonnostni data byla ziskana z klinické studie. Studie byla provedena v East
West Eye Institute, CA 90013, USA na 47 pacientech. VSichni pacienti byli
shledani zpUsobilymi pro analyzu. Vdichni pacienti méli diagnozu glaukomu
nebo podezfeni na ngj. U kazdého pacienta bylo k analyze nahodné vybrano
jedno oko.

Bezpecnost: V teto zucastnéne populaci nebyly zaznamenany zadné
nezadouci ucinky (ani odreni rohovky).

Vysledky: Primeérny parovy rozdil a standardni odchylka (iCare HOME2 -
iCare 1C200) Cinily 0,55 mmHg a 2,69 mmHg.

Variabilita (rozdil mezi opakovanymi meéfrenimi) tonometru iCare HOME2 u
kazdeého pacienta Cinila ~7,9 % pro vsechna rozmezi NOT.

Souhrn vysledki studie (pfi méfeni vsedé a vleZe na zadech)

Skupina N HOME2 | Referenéni, | Rozdil 95% 95%
1C200 Cl pro LOA pro
Primér | Pramér Primér pramérny [ prdmérny
(SD) (SD) (SD) rozdil rozdil
<16 mmHg 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 | -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 az <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 23,88 24,33 0,44 -0,17, 1,05 -4.9, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Celkem 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 | -5,82, 4,72
4.17) (4,67) (2,69)

A UPOZORNENI! Méjte prosim na paméti, ze vysledky méfeni se mohou ligit mezi
samomerenim pacientem a mérenim provedenym zdravotnikem.

V klinické studii ¢inil prmérny rozdil mezi mérenim provedenym zdravotnikem a
samomeérenim NOT -1,45 mmHg pro pozitci vsedé a 0,71 mmHg pro pozici vleze na
zadech. Celkovy préimérny rozdil mezi samomeérenim NOT a mérenim zdravotnikem cinil
0,55.

17.7.2 Vysledky testovani

Pfesnost a opakovatelnost iCare HOME2 tonometru byla hodnocena v
srovnavacim testu. Test byl proveden mérenim manometricky kontrolované
umeélé rohovky. Testovane tlaky (7, 10, 20, 30, 40, a 50 mmHg) pokryvaly
stanoveny rozsah meérfeni tonometru iCare HOME2. K posouzeni
opakovatelnosti bylo tonometrem iCare HOME2 provedeno 10 rliznych
meéreni ve trech rliznych Uhlech (sonda mifici na umélou rohovku pod Uhlem
0, 45 a 90 stupnl vzhledem k horizontale).

Tonometr iCare HOME?2 vykazoval shodu se skute¢nym tlakem namérenym
manometrem, s hodnotami spolehlivosti alespon 99,7 % bez ohledu na
Uhel méreni (0, 45 nebo 90 stupnd). Tonometr iCare HOME2 prdmeérné
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udaval nizsi tlak, a to o 0,04 mmHg oproti skute¢nému tlaku nameérenému
manometrem se standardni odchylkou 0,37 mmHg.

Reprodukovatelnost byla hodnocena testem, v jehoz ramci dva pracovnici
provedli tfi méreni tfemi rlznymi tonometry iCare HOME2. Byly pouzity pri
réizné urovné tlaku (7, 10, 20, 30, 40 a 50 mmHg) a tfi rdzné uhly (0, 45 a 90
stupnd). Primeérny rozdil mezi pracovniky ¢inil 0,14 mmHg se standardni
odchylkou 1,21 mmHg. Hodnota spolehlivosti v regresni analyze Cinila 99,4
%, coz indikuje vysokou reprodukovatelnost mezi rdznymi pracovniky a
tonometry iCare HOME2.

Méjte prosim na paméti, Ze rozsah testovani nepokryva vsechny potencialni
zdroje chyb v klinickem prostfedi a pfi realnem klinickem pouziti bude
variabilita pravdépodobné vyssi.

Vzhledem ke kontrolovanému prostredi testovani standardni odchylka test(
neodrazi ocekavanou variabilitu méfeni pfi skute€¢ném domacim pouZiti.

17.8 Symboly a ochranné znamky

Obecné varovani LOT Kod sarze
Cislo sarze
Prectéte instrukce pred Datum vyroby
pouzitim
Sériové Cislo Sterilizovano
SN STERILE| R
ozarenim
Na jedno pouziti ‘ 4‘,“ Udrzujte suché
Nepouzivejte opakované 4 I *
Spotrebujte do Ne-ionizujici
(((0))) elektromagnetické
‘ zareni

Nebezpecné Casti jsou
chranéné proti doteku.
Chranéné proti pevnym
cizim objektim velikosti
12,5 mm @ a vétsi.
Chranéné proti padajicim
kapkam vody pfi naklonu
do 15°.

Vyrobce

T
N
N

Evropské Unie
pro elektronicky a
elektricky odpad)
symbol.

° Typ BF aplikovana c¢ast E EU WEEE (Smérnice
—

Nevyhazujte produkt
spole¢né s domacim
odpadem. Poslete do
vhodného zafizeni k

recyklaci.
Federalni zakony v » | Bluetooth komunikace
fgi:laz‘fes&‘; USA povoluji prodej ea Bluetooth
redpis tohoto zafizeni pouze
USA prostrednictvim nebo
na objednavku lékare Ci
specialisty s licenci.
Oznaceni shody (RCM), Technicka shoda
@ v Australii a Novém @E a Cislo osvédceni
Zélandu - pouzivané v Japonsku
(MIC)




Viz navod k obsluze M D Vyrobek je
zdravotnicky
prostredek.

Teplotni limit @ Limit vlhkosti

Aty

Limit atmosferického Recyklovatelny

tlaku %: <9 material
Oznaceni CE Narodni komunikacni
(( komise Taiwanu

17.9 Informaca pro uzivatele ohledné radiové komunikace
tonometru

Ol

N
m

iCare HOME?2 tonometr obsahuje Bluetooth vysilac¢ fungujici pfi frekvencich
mezi 2,402 GHz a 2,480 GHz. Vzhledem k omezené velikosti tonometru je
mnoho relevantnich schvalovacich oznaceni v tomto dokumentu.

1710 Informace o Bluetooth modulu

Predmét Specifikace

Bluetooth modul RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode
Komunikace Bluetooth Low Energy (LE)
Radiova frekvence (RF) rozsah 2,402 GHz - 2,480 GHz

Vykon < 2,5 mW (4 dBm), tfida 2
Anténa 1,63 dBi

U&inny vykon vyzaFovani < 2,2 mW (3,4 dBm)

Vysilaci vzdalenost 10 metrd

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

1711 Prohlaseni o souladu

Toto zafizeni je v souladu s ¢asti 15 FCC pravidel a RSS-210 primyslu

Kanada. PouZivani podléha nasledujicim dvéma podminkam:

- Zafizeni nesmi zplsobit Skodlivé ruseni

- Toto zarizeni musi byt schopné prijimat ruseni, véetné ruseni, které mize
narusit chod zafizeni

Zmény nebo modifikace, které nejsou vyslovné povolené vyrobcem Icare

Finsko, m0zou vést ke zruseni opravnéni uzivatele pouzivat zarizeni.

Toto zafizeni bylo testovano a shoda s limity pro tfidu B digitalnich zafizeni,
specificky ¢ast 15 FCC pravidel, potvrzena. Tyto limity jsou stanovené tak, aby
poskytli rozumnou ochranu proti Skodlivému ruseni v domacim prostredi.
Toto zarizeni generuje, pouziva a mize vyzarovat frekvenci, a pokud neni
instalované a pouzivané v souladu s instrukcemi, maze zpGsobit skodlivé
ruSeni radiovych komunikaci. Nicméné neexistuje zaruka, Ze nedojde k ruseni
v konkrétni instalaci. Pokud zarizeni zplsobi skodlivé ruseni radiového nebo
televizniho prijmu, které maze byt potvrzeno vypnutim a znovu zapnutim
zafizeni, uzivatel by se mél pokusit o napravu ruseni, jednim nebo dvéma z
nasledujicich opatreni:
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- Zménte pozici antény.

- Dejte zarizeni a prijimac dal od sebe.

- Pripojte zafizeni do jiného vystupu na obvodu, neZ kde je pfipojeny

prijimad.

+ Konzultujte s prodejcem nebo zkusenym radio/TV technikem.

(@)

Tento produkt funguje v nelicensovaném ISM pasmu pfi 2,4 GHz. Pokud je

produkt pouzivan v blizkosti jinych bezdratovych zarizeni véetné mikrovinych

a bezdratovych LAN, které funguji na stejné frekvenci, tak je mozné, Ze bude

dochazet ke vzajemnému ruseni. Pokud k takovému ruseni dojde,

vypnéte jina zarizeni v blizkosti nebo premistéte tento produkt dal od jinych

bezdratovych zarizeni.

1712 Prohlaseni o elektromagnetismu

>B> B B PBPEPBDP

VAROVANI! PouZivani tohoto zafizeni v kombinaci s jinym zafizenim nenf vhodné a
mohlo by vést k chybnému fungovani. Pokud je takové pouziti zadané, tak peclivé
sledujte zda vsechna zarizeni funguji spravné.

VAROVANI! Pouzivani pfislusenstvi, pfevodnik( a kabeld, jinych nez specifikovanych nebo
dodanych vyrobcem by mohl vést ke zvysenému elektromagnetickému zareni nebo
snizené elektromagnetické imunité zarizeni a chybnému fungovani.

VAROVANI! V blizkosti zaFizeni oznadeném non-ionizujicim radiagnim symbolem méize
dochazet k ruseni.

UPOZORNENI! Jiné nez ME zafizen! (pocita¢ nebo mobilni zafizeni) pouzivané v systému
k prenosu dat musi byt v souladu s pozadavky na elektromagnetické vyzarovani a
imunitu pro multimedialni vybaveni: CISPR 32 a CISPR 35.

UPOZORNENI! Mé&Fici metoda tonometru je zaloZena na magneticky vyvolaném pohybu
sondy a tudiZzexterni magnetické nebo vyzarované RF elektromagnetické pole mUze rusit
sondu a narusit méreni. V takovém pfipade tonometr pfi méreni stale zobrazuje chybna
hlaseni a zada opakovat méreni. Situace mUze byt vyresena, bud odstranénim zdroje
ruseni z blizkosti zarizeni, nebo provedeni méreni na jiném misté bez tohoto ruseni.

UPOZORNENI! Pfenos zméFenych dat mUiZze byt narugen pfi elektromagnetickém rugent.
V takovem pripadé pripojte znovu tonometr k pocitaci nebo mobilnimu zarizeni. Pokud
problém pretrvava, tak provedte prenos dat na jiném misté kde neni interference.
Zmerena data nebudou smazana ze zarizeni dokud nejsou Uspésné prenesena.

UPOZORNENI! Pfenosné a mobilni RF komunikaéni zatizeni m&zou ovlivnit tonometr.

UPOZORNENI! A¢koli vlastni elektromagnetické vyzaFovani tonometru je vyrazné pod
urovni povolenou relevantnimi normami, mize zpUsobit ruseni jinych zafizeni v blizkosti
napriklad citlivych senzor(.

iCare HOME?2 tonometr je zarizeni tridy B a vyzaduje specialni opatrnost

pokud jde o EMC a musi byt instalovano a zprovoznéno, dle EMC informaci
obsazenych v nasledujicich tabulkach.



Pouceni a prohlaseni vyrobce IEC 60601-1-2:2014; Edice 4.0

Elektromagnetické vyzarovani

iCare HOME2 tonometr (TA023) je urceny k pouziti v domacim prostfedi s elektromagnetickymi
vlastnostmi popsanymi dole. Uzivatel iCare HOME2 tonometru (TA023) by mél zajistit, aby dané
prostredi spliiovalo tyto podminky.

RF vyzarovani CISPR 11 Skupina 1 iCare HOME2 (TA023) funguje na baterie a
pouziva RF energii pouze pro svou interni
funkci. Tudizma nizké RF vyzarovani, které by
nemélo plsobit jakékoli rudeni.

RF vyzarovani CISPR 11 Trida B iCare HOME2 (TA023) se da pouzivati v
domacim prostredi a tam, kde je pfimé
pripojeni na verejnou sit nizkého napéti, které
napaji rezidencni budovy.

Harmonické vyzaFovani NEPLATNE NEPLATNE

IEC 61000-3-2

Fluktuace napéti a vyzafovani NEPLATNE NEPLATNE

IEC 61000-3-3

Pouceni a prohlaseni vyrobce IEC 60601-1-2:2014; Edice 4.0

Elektromagneticka imunita

iCare HOME2 tonometr (TA023) je urceny k pouziti v domacim prostiedi s elektromagnetickymi
vlastnostmi popsanymi dole. Uzivatel iCare HOME2 tonometru (TA023) by mél zajistit, aby dané
prostfedi spliiovalo tyto podminky.

Test imunity

IEC 60601 urover testu

Uroveii shody

Elektromagnetické
prostiedi — pouceni

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Podlahy by méli byt
drevéné, betonové, nebo
keramicka dlazba. Pokud
jsou podlahy synteticke,
tak by relativni vlhkost
méla byt alespon 30 %.

Rychlé elektrické +2 kv NEPLATNE NEPLATNE
prechodové jevy / 100 kHz repetition
skupina impulzd frequency
IEC 61000-4-4
Vyboj +1kV pro sdruzné NEPLATNE NEPLATNE
IEC 61000-4-5 napéti
+2 kV pro sdruzné
napéti
Poklesy napéti, 0 % UT pro cyklus 0,5 NEPLATNE NEPLATNE
kratka preruseni a (1 faze)
variace napéti na 0 % UT pro cyklus 1
zdroji 70 % UT pro cyklus
IEC 61000-4-11 25/30
cykly (50/60 Hz)
0 % UT pro cyklus
250/300
cykly
(50/60 Hz)
Frekvence napajeni 30 A/m 30 A/m Frekvence magnetického
(50/60 Hz) pole by méla byt na
magnetické pole urovni charakteristickou
IEC 61000-4-8 pro typickou lokalitu v

typickém komerénim
nebo nemocni¢nim
prostredi.

VAROVANI! Zdroje
A frekvencnich

magnetickych
poli by neméli byt
pouzivany blize nez 15 cm
k jakékoli ¢asti iCare
HOME2 (TA023), v&etn&
kabelll stanovenych
vyrobcem, aby se
zabranilo degradaci
vykonu.
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Pouceni a prohlaseni vyrobce IEC 60601-1-2:2014; Edice 4.0

Elektromagneticka imunita

iCare HOME2 tonometr (TA023) je urceny k pouziti v domacim prostfedi s elektromagnetickymi
vlastnostmi popsanymi dole. Uzivatel iCare HOME2 tonometru (TA023) by mél zajistit, aby dané
prostredi splhovalo tyto podminky.

Test imunity

IEC 60601 Uroven testu

Urovei shody

Elektromagnetické prostiedi
- pouceni

Ruseni 3V 3V
vyvolané 0,15 MHz — 80 MHz A VAROVANi!
RF poli
IEC 61000-4-6 |6V v ISM a amatérska | 6 V Pfenosna RF komunikacni
radiova pasma zafizeni (véetné perifernich
mezi 0,156 MHz a 80 prvkd, jako anténa, kabely
MHz a externi antény), by neméli
byt pouzivany blize nez 30
80 % AM pfi cm k jakékoli ¢asti iCare
1kHz HOME2 (TA023), véetné kabell
stanovenych vyrobcem, aby se
zabranilo degradaci vykonu.
Vyzarovana RF 10 V/m 10 V/m

IEC 61000-4-3

80 MHz - 2,7 MHz

A VAROVAN:I!

Pfenosna RF komunikaéni
zafizeni (véetné perifernich
prvkd jako anténa, kabely a
externi antény), by nemély

byt pouzivany blize nez 30

cm k jakékoli ¢asti iCare
HOME?2 (TA023), véetné kabell
stanovenych vyrobcem, aby se
zabranilo degradaci vykonu.

V blizkosti zafizeni oznaenych
timto symbolem maze
dochazet k ruseni:

()

Pouceni a prohlaseni vyrobce IEC 60601-1-2:2014; Edice 4.0

Elektromagneticka imunita

iCare HOME2 tonometr (TA023) je urceny k pouziti v domacim prostfedi s elektromagnetickymi
vlastnostmi popsanymi dole. UZivatel iCare HOME2 tonometru (TA023) by mél zajistit, aby dané
prostredi splhovalo tyto podminky.

Test imunity

IEC 60601 urovei testu

Uroveii shody

Elektromagnetické prostiedi
- pouceni

Blizka pole z RF
bezdratovych
komunikacnich
zafizeni

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

A VAROVANiI!

Pfenosna RF komunikaéni
zafizeni (véetné perifernich
prvkld jako anténa, kabely a
externi antény), by nemély
byt pouzivany blize nez

30 cm k jakékoli ¢asti
iCare HOME2 (TA023),
véetné kabell stanovenych
vyrobcem, aby se zabranilo
degradaci vykonu.

V blizkosti zafizeni
oznacenych timto symbolem
mize dochazet k ruseni:

(@)
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