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Biztonsagi tajékoztato

Egészségiigyi szakemberek szamara

VIGYAZAT! Az egészségigyi szakembereknek tajékoztatniuk kell a betegeket, hogy az
egészseégligyi szakember utasitasa nélkil ne mddositsak és ne hagyjak abba a kezelési
tervet.

VIGYAZAT! Amikor a mérési adatokat klinikan vagy kérhazi kornyezetben olvassa le,
gy6z6djon meg arrél, hogy a tonométer és a szamitdgép vagy mobileszkdz, amely nem
orvosi berendezeés, a paciens kdrnyezeten kivul talalhato, azaz 1,5 méterre a pacienstél.

VIGYAZAT! A tonométer mds berendezéseket is magaban foglald informatikai
halozatokhoz vald csatlakoztatdsa korabban nem azonositott kockazatokkal jarhat a
péaciensekre, a kezeldkre vagy harmadik felekre nézve.

VIGYAZAT! A felelés szervezetnek azonositania, elemeznie, értékelnie és ellendriznie kell a
tonomeéter mas berendezéseket is magaban foglald informatikai halézathoz tértend
csatlakoztatasabol eredd tovabbi kockazatokat.

FIGYELEM! A homloktamaszrol és az arctamaszrol bizonyos mikrobiologiai dgensek
(peldaul baktériumok) vineték at. Ennek megelézése érdekében minden Uj paciensnél
fertétlenitdszerrel tisztitsa meg a homloktamaszt és az arctamaszt.

FIGYELEM! Az informatikai haldzat valtozasai Uj kockazatokat hozhatnak, amelyek tovabbi
elemzést tesznek szlkségessé a felelés szervezet részérdl. Ezek a valtozasok a
kovetkezdk lehetnek:

« tovabbi elemek csatlakoztatdsa az informatikai haldzathoz;
- elemek levalasztasa az informatikai halozatrol;
+ az informatikai halézathoz csatlakoztatott berendezések frissitése vagy korszerUsitése.

Paciensek és egészségiigyi szakemberek szamara

VIGYAZAT! A tonométer kizarolag személyes hasznalatra szolgal. Mas személyeken,
allatokon vagy targyakon tilos mérést vegezni.

VIGYAZAT! Ne hasznalja a tonométert a jelen kézikdnyv aldbbi fejezetében meghatarozott
korlatozott kornyezetekben: ,5.2 Kornyezeti korlatozasok”.

VIGYAZAT! A betegek az egészséguigyi szakember utasitasa nélkul nem mdédosithatjak és
nem hagyhatjédk abba a kezelési tervet.

VIGYAZAT! A tonométert nem szabad leejteni. A tonométer leejtésének elkertlése és a
biztonsagos hasznalat érdekében mindig hasznalja a csuklopantot Ugy, hogy hasznalat
kdzben a tonomeétert a csuklojahoz rogziti. Ha a tonomeéter leesik és a tonométer
burkolata szétnyilik, nyomja meg a burkolatot a nyilasok visszazarasahoz.

VIGYAZAT! A tonométeren talalhaté barmely cimke vagy jel6lés eltavolitdsa, lefedése vagy
megrongalasa érvenyteleniti a gyarténak a tonometer biztonsagossagaval és
hatékonysagaval kapcsolatos 6sszes felel6sségét.

VIGYAZAT! Vegye ki az elemeket a tonométerbél, ha egy ideig valdszinlleg nem fogja
hasznalni az eszkozt.

VIGYAZAT! Csak a szonda érintkezhet a szemmel. Ne érintse meg a szemet a tonométer
mas részeivel. Ne nyomja a tonometert a szembe.

VIGYAZAT! Ha segitségre van sziksége az iCare HOME2 tonométer hasznalatahoz,
forduljon az Ont ellato egészségligyi szakemberhez.

VIGYAZAT! A szemcseppek kozvetlentl a mérés vagy a helyi érzéstelenités elétt torténd
hasznalata befolydsolhatja a mérési eredmeényt.

VIGYAZAT! Ne hasznaljon mianyag vég nélkuli szondakat. Ne hasznaljon deformalédott
szondakat. Ha hibas szondakat vagy szondacsomagokat talal, forduljon a gyartéhoz vagy
a helyi forgalmazohoz.

VIGYAZAT! Csak a gyarto altal készitett eredeti, tanusitott szondakat hasznalja. A szondak
csak egyszeri hasznalatra (egyetlen par méréssorozat) alkalmasak. Minden munkamenet
egy sikeres merest jelent mindkét szemen, de ha valamelyik szem gyulladt vagy
fertézott, akkor elészor az egészséges szemet kell mérni.

VIGYAZAT! Csak sértetlen, eredeti csomagolasbdl szarmazé szondakat hasznaljon. A
gyartd nem tudja garantalni a szonda sterilitasat, ha a tomités megsérult. A szonda Ujboli
sterilizéldsa vagy Ujrafelhasznalasa helytelen mérési értékeket, a szonda
meghibasodasat, baktériumok vagy virusok altali keresztszennyezédést és szemfertézést
okozhat. Az Ujboli sterilizalas és az Ujboli felnasznalds a gyartonak a tonomeéter
biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos 6sszes felelésségét és
kotelezettségét érvenyteleniti.

VIGYAZAT! A szennyezédés megelézése érdekében tartsa a fel nem hasznalt szondakat a
dobozukban. Ne érintse meg a csupasz szondat. Ne hasznalja a szondat, ha az nem
steril felulethez, példaul asztalhoz vagy padlohoz ért.
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VIGYAZAT! Egyszerre csak egy kissé cstkkentse az arctamasz és a homloktamasz
hosszat, nehogy a tonomeéter tul kozel kertiljén a szeméhez.

VIGYAZAT! A tonométer USB-portjahoz csak a tonométerhez mellékelt USB-kabelt
csatlakoztassa.

VIGYAZAT! A fulladasveszély miatt az USB-kabel gyermekek és hazidllatok elél elzarva
tartando!

VIGYAZAT! A tonométer elemei nem Ujratoltheték. Ne probalja a tonométert halozati
feszlltségre csatlakoztatott USB-toltdvel tolteni.

VIGYAZAT! A paciens mérési adatainak feltoltését kivéve ne csatlakoztassa az USB-kabelt
a tonomeéter USB-portjahoz. Ne végezzen méréseket, ha az USB-kabel csatlakoztatva
van.

VIGYAZAT! A tonométert csak szakképzett iCare-szervizszemélyzet nyithatja fel. A
tonométer az elemeken és a szondabefogd betéten kivil nem tartalmaz a felhasznald
altal javithato alkatrészeket. A tonomeéter nem igényel rutinszerl karbantartast vagy
kalibralast, kivéve az elemek legaldbb évente és a szondabefogd betét hathavonta
torténd cseréjét. Ha okkal feltételezhetd, hogy a tonométer szervizelésre szorul, forduljon
a gyartéhoz vagy a helyi forgalmazohoz.

VIGYAZAT! A tonométert csak a gyartd vagy annak hivatalos szervizkézpontja javithatja
vagy szerelheti 6ssze. Ha a tonométer elromlott, ne hasznalja. Vigye el az eszkdzt
javitasra egy hivatalos iCare szervizkdzpontba.

VIGYAZAT! Az esetleges karok elkertlése érdekében a tonométer gyermekek és
haziallatok eldl elzarva tartando! A szondabefogd betét, az elemtartd rekesz fedele, a
csavarok, a szondabefogd egység burkolata es a szondak kis méret( targyak, amelyek
véletlenul lenyelhetdk.

VIGYAZAT! Ne cseréljen elemeket vagy meréfejalapot, ha az USB-kabel csatlakoztatva
van.

VIGYAZAT! A tonométer hasznalata kdzben nem végezhetd szerviz vagy karbantartds.

VIGYAZAT! A szondabefogd egység cseréjekor a tonométert ki kell kapcsolni.

VIGYAZAT! A szondabefogd betét cserélendd, nem pedig tisztitando.

VIGYAZAT! A tonométert soha ne meritse folyadékba. Ne permetezzen és ne 6ntson
folyadékot a tonomeéterre, annak tartozekaira, csatlakozdira, kapcsoloira vagy a
burkolaton lévé nyilasaira. Azonnal tavolitson el minden folyadékot a tonomeéter
felleterdl.

VIGYAZAT! Semmiképpen ne modositsa a tonométert. A gyartd altal kifejezetten jova
nem hagyott valtoztatasok vagy modositasok érvénytelenithetik a felhasznalonak a
tonomeéter mukodtetésére vonatkozé jogosultsagat.

VIGYAZAT! Keriilendd az eszkoz mas eszkdzok mellett vagy azokkal egyutt torténd
hasznalata, mert ez helytelen mikodést eredmeényezhet. Ha mégis elengedhetetlen az
ilyen tipust hasznalat, meg kell figyelni a tajekoztatoban szerepld eszkdzt és a tobbi
eszkozt, hogy megfeleléen mikodnek-e.

VIGYAZAT! Az eszkoz gyartdja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékoktol,
atalakitoktol és kabelektdl eltérd tartozékok, atalakitok és kabelek hasznalata
megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy az eszkoz elektromagneses
zavartlrésének csokkenését eredményezheti, ami helytelen mikodéshez vezethet.

VIGYAZAT! A nem ionizald sugarzas szimbolummal jelolt eszkozok kézelében
interferencia léphet fel.

VIGYAZAT! A halézati frekvenciaju magnesesmezé-forrasokat nem szabad 15 cm-nél
kozelebb hasznalni a tonométer barmely részéhez, beleértve a gyarté altal
meghatarozott kabeleket is, a teljesitmeény romlasanak elkertlése érdekében.

VIGYAZAT! A hordozhato radidfrekvencias kommunikacios berendezések (beleértve a
perifériakat, példaul az antennakabeleket és a kilsé antennakat) nem hasznalhatok
30 cm-nél kdzelebb a tonomeéter barmely részéhez, beleértve a gyarté altal
meghatarozott kabeleket is, a teljesitmeény romlasanak elkertlése érdekében.

VIGYAZAT! Az iCare HOME2 tonométer nem hasznalhaté betegszallité jarmiiben vagy
hasonlo kdrnyezetben, ahol a razkddas vagy a zajszint olyan magas, hogy az eszkoz
felhasznaloja nem hallja a hibajelzéseket.

FIGYELEM! Olvassa el figyelmesen ezt a kezikdnyvet, mivel fontos informaciokat
tartalmaz a tonométer hasznalataval és karbantartasaval kapcsolatban.

FIGYELEM! A tonométert csak intraokularis nyomas (szemnyomas) meérésére hasznalja.
Minden mas hasznalat nem megfeleld. A gyartd nem vallal felelésséget a nem megfeleld
hasznalatbol eredd karokért vagy azok kovetkezmeényeiért.
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FIGYELEM! Ne hasznalja a tonométert gyulékony anyagok kozelében, beleértve a
gyulékony érzéstelenitészereket is.

FIGYELEM! A tonométerrel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell
az illetékes egészségligyi hatosagnak és a gyartonak vagy a gyartd képviseldjének.

FIGYELEM! Amikor kiveszi a tonométert a csomagolasabdl, valamint minden alkalommal
hasznalat eldtt, szemrevételezéssel ellendrizze a tonomeétert, hogy lat-e rajta kilsd
sérilést, kulonos tekintettel a tonometer burkolatanak esetleges sértlésére. Ha azt
gyanitja, hogy a tonométer megseérult, forduljon a tonométer gyartdjahoz vagy
forgalmazojahoz.

FIGYELEM! Kizarolag a jelen Utmutatd miszaki leiras részében meghatarozott tipusu
elemet hasznaljon. Ne hasznaljon Ujratoltheté elemeket, mivel azok nem rendelkeznek
elegendd feszultséggel.

FIGYELEM! A tonomeéter képernydje kikapcsol, ha az eszkdz 15 mésodpercig nem észlel
mozgast. A tonométer automatikusan kikapcsol, ha 3 percig nem hasznaljak.

FIGYELEM! A meresek megkezdése eldtt manualisan frissitse a tonomeéter idejéet a helyi
idére a tonométer beallitasai kozott, vagy frissitse automatikusan Ugy, hogy a tonométert
az iCare PATIENT?2 alkalmazashoz vagy az iCare EXPORT szoftverhez csatlakoztatja.

FIGYELEM! A mérés soran ne takarja el a szemfelismerd addkat vagy az érzékelét,
példaul az ujjaval. Tartsa tavol a kezét, a hajat és a targyakat, példaul a parnakat a szeme
halantéek feléli oldalatol, mivel azok infravorés-visszaverédést eredményeznek, ami hibat
okoz.

FIGYELEM! A szem érzékelése az addkrol jové infravords-visszaverédések kuldnbségeén
alapul: az orroldal tébbet ver vissza, mint a halantékoldal. Ha az adok piszkosak, az
befolyasolhatja a felismerést.

FIGYELEM! A tonométer megfeleld mikddésének biztositasa érdekében hathavonta
cserélje ki a szondabefogd egységet.

FIGYELEM! A rendszerben adatatvitelre hasznalt nem gydgyaszati villamos késziléknek
(szamitogep vagy mobilkészilek) meg kell felelnie a multimedias berendezesekre
vonatkozo elektroméagneses zavarkibocsatasi és zavartlrési kovetelmeényeknek: CISPR 32
és CISPR 35.

FIGYELEM! A tonomeéter mérési modszere a szonda méagnesesen indukalt mozgasan
alapul, ezért a szondat zavaro kulsé magneses vagy sugarzott RF elektromagneses mezd
megakadalyozhatja a mérést. llyen esetben a tonométer folyamatosan hibatzeneteket

jelenit meg a mérés soran, és kéri a mérés megismeétlését. A helyzet megoldhaté a

zavarforrasnak a tonomeéter kozelébdl valo eltavolitasaval, vagy a mérés mas, ilyen zavard
tényez6tél mentes helyen torténd elvégzéseével.

FIGYELEM! A mérési adatok atvitele elektromagneses zavarok esetén megszakadhat.
Ilyen esetben csatlakoztassa Ujra a tonométert a szamitégéphez vagy mobilkészulékhez.
Ha ez nem oldja meg a problémat, az adatatvitelt egy masik, ilyen interferenciatoél
mentes helyen végezze el. A mérési adatok nem torlédnek a tonométerrél azelétt, hogy
az adatok atvitele sikeresen megtértént volna.

FIGYELEM! A hordozhato és mobil radidfrekvencias kommunikaciés berendezések
befolyasolhatjak a tonométer mikodését

FIGYELEM! Bar a tonomeéter sajat elektromagneses kibocsatasa joval a vonatkozo
szabvanyok altal megengedett szint alatt van, interferenciat okozhat mas, kozeli
eszkozokben, példaul érzékeny érzékeldkben.

FIGYELEM! Felhivjuk figyelmét, hogy a mérési eredmények eltérhetnek a beteg, illetve az
egészseégligyi szakember altal végzett szemnyomasmeérés esetén.

Egy klinikai vizsgalatban az egészségugyi szakember altal végzett mérések és az I0P-
onmeérés kozotti atlagos kulonbség Gl6 helyzetben -1,45 Hgmm, fekvé helyzetben pedig
0,71 Hgmm volt. A beteg altal mért IOP-értékek és az egészségligyi szakember altal mért
|IOP-értekek kozotti teljes atlagos kuldnbseg 0,55 Hgmm volt.



2 Rendeltetésszeriu hasznalat

Az iCare HOME2 tonométer az emberi szem intraokularis nyomasanak
(IOP) monitorozasara szolgal. Betegek vagy gondviseldjuk altali hasznalatra
javasolt.

3 Klinikai elonyok

Az iCare HOME2 tonométerrel a nappal és az éjszaka kulonbozé
idépontjaiban meérheti a szemnyomasat. Ezek az orvosi kdrnyezeten

kivil végzett mérések segithetnek orvosanak jobban megérteni az On
szemnyomasat. A magas csucs- és atlagos szemnyomas, valamint a nagy
szemnyomas-ingadozas a glaukoma progressziojanak kockazati tényezoje

(1, 2). El6fordulhatnak szemnyomascsucsok es -ingadozasok a rendeléi
orakon kivil, és ezek otthoni szemnyomas-monitorozas nélkul észrevétlenek
maradnanak (3,4,5). A napi szemnyomasadatok segitenek a kezelési dontések
meghozatalaban, példaul a nyomascsokkentd eljaras sikerének vagy a helyi

gyogyszeres kezelés hatasanak ertékelésében (6,7).

Ez a szemnyomasmeérd eszkdz a szokasos ellatés kiegészitése, és

nem helyettesiti a betegek diagnosztizalasara és kezelésere hasznalt
hagyomanyos modszereket, és nem valtoztatja meg az adott beteg esetében
egyébkent javasolt utankodvetesi Utemtervet.

4 Alapveto teljesitmény

Az iCare HOME2 tonométer alapvetd funkciodja az intraokularis nyomas
meghatarozott pontossaggal torténd mérése, a mérési eredmény vagy
a hibakorulmeények megjelenitése, valamint az adatok atvitele az iCare

szoftverrendszerbe.

Ha a tonométer alapvetd teljesitmeénye elektromagneses zavarok miatt
megszUnik vagy romlik, a tonométer a mérés soran folyamatosan
hibalzeneteket jelenit meg, és keri a merés megismetleset. A megfeleld
elektromagneses kornyezetre vonatkozo utasitasokat lasd az alabbi
fejezetben: 1712 Elektromagneses dsszeferhetdsegi nyilatkozat”.

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. majus 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 kot. 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.



Hasznalati korlatozasok

VIGYAZAT! A tonométer kizarolag személyes hasznalatra szolgal. Mas személyeken,
allatokon vagy targyakon tilos mérést végezni.

/_\ VIGYAZAT! Ne hasznalja a tonométert a jelen kézikényv alabbi fejezetében meghatarozott

korlatozott kornyezetekben: ,5.2 Kornyezeti korlatozasok”.

FIGYELEM! A tonométert csak intraokularis nyomas (szemnyomas) mérésére hasznalja.
Minden mas hasznalat nem megfelelé. A gyartdo nem vallal felelésséget a nem megfeleld
hasznalatboél eredd karokért vagy azok kovetkezmeényeiért.

A FIGYELEM! Ne hasznalja a tonomeétert gyulékony anyagok kozelében, beleértve a
gyulékony érzéstelenitészereket is.

5.1 Ellenjavallatok

Ne hasznalja az iCare HOME2 tonométert, ha:

- aktiv szemfertézése zajlik (példaul gyulladt szem vagy fertéz6 kotdhartya-
gyulladas)

- a koézelmultban szemsértlést szenvedett, beleértve a szaruhartya
laceracidjat vagy a szaruhartya vagy a sclera perforaciojat

normal életvitelt akadalyozo izlleti gyulladasa van, vagy nehezére esik a

tonomeéter kezelése

- sulyos nehézségeket tapasztal a szem kinyitasakor, beleértve a szemhéj
rendellenes 6sszehlzodasat vagy rangatézasat (blepharospasmus)

- akaratlan, gyors és ismétlddd szemmozgast tapasztal (nystagmus)

El6fordulhat, hogy nem hasznalhatja az iCare HOME2 tonométert, ha:
- gyenge, korrigalatlan 20/200-as vagy rosszabb kozeli latasa van

- csak egy mikodd szeme van

- gyenge vagy excentrikus vizualis fixacio eseten

- rosszul hall segédeszkoz nélkul, vagy jelnyelvet hasznal

- kontaktlencsét visel

- szemszarazsaggal kizd

- keratoconus (szaruhartya-rendellenesseg) esetén

- veleszUletetten kis szeme van (microphthalmia)

- gyermekkori glaukdma miatt megnagyobbodott a szeme (buphthalmus)
- jelentés glaukdmas centrélis latétérkiesés esetén

Az iCare HOME2 tonométer biztonsagossagat és hatékonysagat nem

értékelték az alabbi problémakkal rendelkez6 paciensek korében:

- nagy foku cornealis astigmia (>3 D)

- korabbi invaziv glaucomamutet vagy szaruhartyamUtét, beleértve a lézeres
szaruhartyamutetet is (peldaul LASIK)

- szaruhartya-hegesedés

- nagyon vastag vagy nagyon vekony szaruhartya (a szaruhartya kdzponti
vastagsaga meghaladja a 600 pm-t vagy nem éri el az 500 um-t)

- akiken mar eleve nehézkesen vegezhetdk a klinikai intraokularis merések
(példaul a szemhéj gorcse vagy remegés miatt)

- kataraktextrakcio (szurkehalyog-eltavolitas) az elmult 2 honapban

5.2 Kornyezeti korlatozasok

A VIGYAZAT! Az iCare HOME2 tonométer nem hasznalhatd betegszallité jarmiiben vagy
hasonlo kornyezetben, ahol a razkédas vagy a zajszint olyan magas, hogy az eszkdz
felhasznaldja nem hallja a hibajelzéseket.

A megfeleld elektromagneses hasznalati kdrnyezettel kapcsolatban lasd az

aldbbi fejezetet: 1712 Elektromagneses dsszeférhetdseégi nyilatkozat”.

MEGJEGYZES! Amikor nem haszndlja, tartsa a tonométert a hordozdtaskaban, hogy megdvja a
szennyezddestél és a kdzvetlen napfenytdl, amelyek karosithatjak a tonometert.
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Bevezeteés

VIGYAZAT! Az egészséglgyi szakembereknek tajékoztatniuk kell a betegeket, hogy az
egészségligyi szakember utasitasa nélkil ne mddositsak és ne hagyjak abba a kezelési
tervet.

VIGYAZAT! A betegek az egészségligyi szakember utasitasa nélkil nem maodosithatjak és
nem hagyhatjak abba a kezelési tervet.

VIGYAZAT! A tonométer kizarolag személyes hasznélatra szolgal, mas személyeken,
allatokon vagy targyakon tilos mérést végezni.

VIGYAZAT! Ha segitségre van szliksége az iCare HOME2 tonométer hasznalatahoz,
forduljon az Ont ellatd egészséglgyi szakemberhez.

FIGYELEM! A mérés soran ne takarja el a szemfelismeré adokat vagy az érzekeldt,
példaul az ujjaval. Tartsa tavol a kezét, a hajat és a targyakat, példaul a parnakat a szeme
halanték feléli oldalatol, mivel azok infravords-visszaverédést eredményeznek, ami hibat
okoz.

FIGYELEM! Olvassa el figyelmesen ezt a kézikdnyvet, mivel fontos informacidkat
tartalmaz a tonométer hasznalataval és karbantartasaval kapcsolatban.

FIGYELEM! A tonométerrel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell
az illetékes egészségligyi hatosagnak és a gyartonak vagy a gyartd képviseldjének.

>B> BB BT

Az iCare szoftverrendszer a kdvetkezdokbdl all:

+ iCare HOME2 tonometer

iCare CLINIC bongészdalapu szoftverszolgaltatas, amellyel az egészségugyi

szakember és a beteg megtekintheti a meéresi adatokat

iCare CLINIC On-premises, az iCare CLINIC olyan valtozata, amely a

korhaz vagy a klinika sajat szervereére telepithetd. Az iCare CLINIC On-

premises hasznalataval a mérések nem tolthet6k fel vagy tekintheték

meg a korhazon vagy klinikan kivalrél, csak azon belulrél az iCare EXPORT

segitségével.

iCare PATIENT2 mobilalkalmazas, amellyel a paciens és az egeszseglgyi

szakemberek megtekinthetik a mérési adatokat, és tovabbithatjak azokat

az iCare CLINIC felh&szolgaltatasba

« iCare EXPORT szamitogépes szoftver, amellyel a betegek és az
egeszseglgyi szakemberek megtekinthetik a merési adatokat, valamint
atvihetik &ket az iCare CLINIC felhészolgaltatéasba vagy az iCare CLINIC On-
premises szolgaltatasba

A részleteket lasd az alabbi fejezetben: 12 Az iCare szoftverrendszer”.

Ha a beteg tonométere nincs regisztralva az egészségigyi szakember

iCare CLINIC-fiokjahoz, a beteg az iCare CLOUD szolgaltatasban egy privat
fiokban tarolhatja mérési adatait. A privat fiok létrehozasaval kapcsolatos
tudnivalokért olvassa el a tonométer hordozétaskajaban talalhatd Utmutatd
az elsd lépésekhez dokumentumot.

Az iCare HOME2 tonomeéterrel megmerheti a szemnyomasat. A meéres
soran a tonométer szonddja hatszor finoman a szeméhez ér. A hat sikeres
merést kdvetden a tonomeéter kiszamitja a szemnyomast, majd eltarolja azt
a tonomeéter memoaoridjaban. Az eszkodzeldézmények a 100 legutodbbi mérési
eredményt mutatjak.

Ha az Ont ellato egészségugyi szakember azt az utasitast adta, hogy mindkét
szemén végezzen meérést, akkor ugyanazt a szondat hasznalhatja mindkét
szemhez. A mérések elvégzése utan tegye vissza a szondat a szondatartéba,
majd dobja a vegyeshulladék-gyljtébe. A kdvetkezd mérésnél hasznaljon uj,
meég nem hasznalt szondat.

A szemnyomast Ulve, allva vagy fekve is megmeérheti. A tonométer infravoros
szemfelismerd erzékeldkkel van ellatva, hogy azonositani tudja a mert
szemet (jobb vagy bal).



A meérést kdvetden a mérési adatokat szamitdgépe vagy mobileszkdze
segitségével atviheti az iCare CLINIC szolgaltatasba.

Az iCare HOME2 tonomeéter hasznalatahoz nincs szlkseg kuldnleges
készségekre vagy képzettségre. Csak az iCare HOME2 tonométerhez
mellékelt hasznalati utasitasokat kell hasznalnia. A hasznalat el6tt alaposan
ismerkedjen meg a tonomeéterrel, a szoftverrel és a mUkodtetési eljarasokkal.

Az iCare HOME2 tonomeéterrel kapcsolatos tovabbi tajekoztatasert vagy a
hasznalati utasitas nyomtatott valtozatanak megrendeléséért [dtogasson el a
www.icare-world.com webhelyre.

61 A szemnyomassal kapcsolatos tudnivalok

A normal szemnyomas 10 és 20 Hgmm kozott van (1). A glaukdéma kockazata
megno, ha a szemnyomas e tartomany folott van. Normalis nyomasu
glaukomaban a latoideg karosodik, annak ellenére, hogy a szemnyomas nem
tul magas. Az optimalis célnyomast glaukémaban és okuléris hipertenzidéban
esetrél esetre kell meghatarozni. Az On célszemnyomasara vonatkozoéan
kérdezze meg az Ont ellatd egészségigyi szakembert. Meg kell allapodnia
arrol, hogy mikor kell kapcsolatba épnie az Ont ellatd egészségugyi
szakemberrel a szemnyomasmeérési eredményekkel kapcsolatban.

A meéresek gyakorisagara vonatkozoan kdvesse az egészsegligyi szakember
utasitasait. Eltéré utasitas hianyaban a merések javasolt gyakorisaga napi
3-6 alkalom. Tartsa nyilvan a szemnyomasat az Ont ellatéd egészségligyi
szakember szamara. Egyetlen mérés nem nyUjt pontos informaciot a
szemnyomas szintjerél. Idével tobb mérest kell elvégeznie és rogzitenie.

A kovetkezetesség érdekében probalja meg minden nap ugyanabban az
idépontban mérni a szemnyomasat.

A megnovekedett szemnyomas, valamint a szemnyomas ingadozasa a
glaukoma kockazati tényezdje (2,3). Amikor a szemnyomasat kilonbozé
helyzetekben és a nap kilénbozd idépontjaiban méri, akkor On és az Ont
ellato egeészsegligyi szakember atfogd kepet kap

a szemnyomas valtozasarol és a gyogyszeres kezelés hatékonysagarol.

6.2 Tamogato anyagok

A tonomeéter hasznalatanak elsajatitdsadhoz olvassa el figyelmesen ezt a
kézikdnyvet. A tonométer értékesitési csomagjaban talalhatd pendrive
tartalma egy gyorsutmutatd, a jelen hasznalati kézikonyv és egy oktatdvideod,
amelyek segitenek a tonométer hasznalatanak megkezdésében.

Ha problémai vannak a tonométer hasznalataval, forduljon ahhoz a
szervezethez, amelytél a tonométert beszerezte, vagy az Icare Finland
vallalathoz.

Az Icare Finland elérhetdségeit a www.icare-world.com cimen talalja.

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

i


http://www.icare-world.com/
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
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6.3 Az értékesitési csomag tartalma

A tonomeéter vagy a szondak hasznalatbavétele eldtt ellendrizze a
kereskedelmi csomagolas allapotat. Ha a csomag sériltnek tlnik, forduljon a

gyartéhoz vagy a forgalmazohoz.

Az iCare HOME?2 értékesitési csomagja a kdvetkezdket tartalmazza:
+ iCare HOME2 tonometer

- Hordozotaska

+ Hasznalati Utmutatok

+ Szondabevezetd segédeszkdz

+ Révid Utmutatok

- Torx csavarhuzo TX8

- Tartalek szondabefogd betét

- Sterilizalt, egyszer hasznalatos szonda

+ USB-C-Micro-USB B adapter

- USB-kébel a szamitdgépes csatlakozashoz (USB-C-USB-A)
- USB-kabel a mobileszkdzos csatlakozashoz (USB-C-USB-C)
+ USB-memdriakartya a hasznalati utasitasokkal

- Jotallasi jegy

+ Csuklopant

+ 4 db 1,5 V-os AA alkalielem



6.4 Gombok és alkatrészek

c VIGYAZAT! A tonométeren talalhaté barmely cimke vagy jelslés eltavolitasa, lefedése
vagy megrongalasa érvényteleniti a gyarténak a tonomeéter biztonsagossagaval és
hatékonysagaval kapcsolatos 6sszes felel6ssegét.

1. Mérés gomb 9. Homloktamasz

2. Navigalégombok 10. Arctamasz

3. Kivalasztas gomb 1. Szonda

4. Vissza gomb 12. Szondabefogd

5. Kijelzd 13. Infravords LED-jelado

6. Elemtarto rekesz fedele 14. Infravoros LED-érzékeld

7. USB-C-port és USB-fedél 15. Szondabevezetd segedeszkdz
8. Csuklopant 16. Torx csavarhlzo TX8
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7 Azelso lépések

VIGYAZAT! A tonométert nem szabad leejteni. A tonométer leejtésének elkertilése és a
biztonsagos hasznalat érdekében mindig hasznalja a csuklopantot Ugy, hogy hasznalat
kdzben a tonomeétert a csuklojahoz rogziti. Ha a tonomeéter leesik és a tonomeéter
burkolata szétnyilik, nyomja meg a burkolatot a nyilasok visszazarasahoz.

A FIGYELEM! Amikor kiveszi a tonomeétert a csomagolasabdl, valamint minden alkalommal
hasznalat eldtt, szemrevételezéssel ellendrizze a tonomeétert, hogy lat-e rajta kilsé
sérilést, kulonos tekintettel a tonometer burkolatanak esetleges sértlésére. Ha azt
gyanitja, hogy a tonomeéter megseérult, forduljon a tonométer gyartojahoz vagy
forgalmazdjahoz.

Elemek behelyezése

71
é VIGYAZAT! Vegye ki az elemeket a tonométerbél, ha egy ideig valdszintileg nem fogja
hasznalni az eszkozt.

FIGYELEM! Kizarélag a jelen Utmutatd muszaki leiras részében meghatarozott tipusu
elemet hasznaljon. Ne hasznaljon ujratélthetd elemeket, mivel azok nem rendelkeznek
elegendd fesziltseggel.

MEGJEGYZES! Az elemek minésége befolydsolja az egyetlen elemkészlettel elvégezhetd
meresek szamat.

MEGJEGYZES! Egyszerre cserélje ki az dsszes elemet Ujakra.

1. A csavarhlzodval lazitsa meg az elemtarto rekesz fedelét, majd nyissa
fel.
Az elemek a tonométer hordozotaskajaban talalhatok a szondasdoboz
alatt.

2. Az elemeket az elemtarto rekeszben talalhaté jeloléseknek
megfeleléen helyezze be.




3. Csukja ra az elemtarto rekesz fedelét, és rogzitse a fedelet a
csavarhuzoéval.

MEGJEGYZES! A tonométer bekapcsolasakor megjelenik az elemek toltottségi szintje:

Hip (i J B

Mérések végzeése

A VIGYAZAT! Csak a szonda érintkezhet a szemmel. Ne érintse meg a szemet a tonométer
mas részeivel. Ne nyomja a tonomeétert a szembe.

VIGYAZAT! A szemcseppek kozvetlentl a mérés vagy a helyi érzéstelenités elétt torténd
hasznalata befolyasolhatja a mérési eredmeényt.

A FIGYELEM! A mérések megkezdése eldtt manuélisan frissitse a tonométer idejét a helyi
idére a tonomeéter beallitasai kozott, vagy frissitse automatikusan Ugy, hogy a tonometert
az iCare PATIENT?2 alkalmazashoz vagy az iCare EXPORT szoftverhez csatlakoztatja.
A megbizhatd mérési eredmeény biztositasa érdekében:
- A mérést csendes helyen végezze.

« A mérés soran maradjon mozdulatlan, ne beszéljen és ne nézzen korul.

Ha bizonytalan a merés elvégzesevel kapcsolatban, gyakorolja a mérest
a tonomeéter gyakorlasi Uzemmaddjaban. Lasd az aldbbi fejezetet: 1011
Gyakorlasi tzemmod”,

81 A szonda behelyezése

VIGYAZAT! Ne hasznaljon muanyag vég nélkuli szondakat. Ne hasznaljon deformalddott
szondakat. Ha hibas szondakat vagy szondacsomagokat talal, forduljon a gyartéhoz vagy
a helyi forgalmazohoz.

VIGYAZAT! Csak a gyarto altal készitett eredeti, tanusitott szondakat hasznalja. A szondak
csak egyszeri hasznalatra (egyetlen par méréssorozat) alkalmasak. Minden munkamenet
egy sikeres merest jelent mindkét szemen, de ha valamelyik szem gyulladt vagy
fertézott, akkor elészor az egészséges szemet kell mérni.

> B

VIGYAZAT! Csak sértetlen, eredeti csomagolasbdl szarmazé szondakat hasznaljon. A
gyartd nem tudja garantalni a szonda sterilitasat, ha a tomités megsérult. A szonda Ujboli
sterilizéldsa vagy Ujrafelhasznalasa helytelen mérési értékeket, a szonda
meghibasodasat, baktériumok vagy virusok altali keresztszennyezédést és szemfertézést
okozhat. Az Ujboli sterilizalas és az Ujboli felnasznalds a gyartonak a tonomeéter
biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos 6sszes felelésségét és
kotelezettségét érvenyteleniti.

>

é VIGYAZAT! A szennyezédés megelézése érdekében tartsa a fel nem hasznalt szondakat a
dobozukban. Ne érintse meg a csupasz szondat. Ne hasznalja a szondat, ha az nem

steril felulethez, példaul asztalhoz vagy padlohoz ért.
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Ne hasznalja a szondat, ha az a kezéhez, asztalhoz vagy mas, nem
steril fellilethez ért.

Pa

Tegye a szondabevezeto segédeszkozt a szondabefogd egységre.

/

E‘é&

Bontsa ki a csomagolast.

- -»

Tavolitsa el a kupakot.

s

Ejtse a szondat a tartdjabol a szondabevezet6 segédeszkozre.

v




6. Vegye le a szondabevezet6 segédeszkozt.

]

8.2 A tonometer bekapcsolasa
FIGYELEM! A tonométer képernyéje kikapcsol, ha az eszkdz 15 masodpercig nem észlel
mozgast. A tonomeéter automatikusan kikapcsol, ha 3 percig nem hasznaljak.
Gy6z8djon meg réla, hogy a kijelzédn megjelend datum és id6 helyes. Ha
helytelenek, frissitse dket a tonomeéter beallitasai kozott, vagy csatlakoztassa
a tonomeétert az iCare PATIENT2 alkalmazashoz vagy az iCare EXPORT
szoftverhez.

Nyomja addig a @ gombot, amig hangjelzest nem hall. A kijelzdn a ,Start”
(Kezdés) felirat jelenik meg.

I,

32O

Masik lehetoségként nyomja addig a @ gombot, amig hangjelzést nem hall.
Ezutan nyomja meg ismet a (= ) gombot a méresi tzemmaodba [épéshez. A
kijelzén a ,Start” (Kezdés) felirat jelenik meg.

8.3 Megfelelo mérési pozicio megtalalasa

Az A homloktamasz a homlokan, a B arctdmasz pedig az arcan nyugszik.
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Neézzen egyenesen eldre, és a tonomeéter 90 fokos szdget zarjon be az
arcaval. A szonda korulbeltl 5 mm-re van a szemétdl, és merdélegesen a
szeme kdzepére mutat.

MEGJEGYZES! A tonométer mérégombjanak felfelé kell mutatnia.

Ha a szondabefogd egyseg piros fénnyel vilagit, akkor a tonometer tulsagosan
lefelé van dontve. Egyenesedjen ki, és emelje fel az allat.

8.4 A tamaszok beallitasa és a tonométer pozicionalasa

VIGYAZAT! Csak a szonda érintkezhet a szemmel. Ne érintse meg a szemet a tonométer
mas részeivel. Ne nyomja a tonometert a szembe.

VIGYAZAT! Egyszerre csak egy kissé cstkkentse az arctamasz és a homloktamasz
hosszat, nehogy a tonomeéter tul kozel kertljén a szeméhez.

FIGYELEM! A szem érzékelése az adokrol jovd infravords-visszaverddések kiulonbsegén
alapul: az orroldal tobbet ver vissza, mint a halantékoldal. Ha az adok piszkosak, az
befolyasolhatja a felismerest.

FIGYELEM! A mérés soran ne takarja el a szemfelismeré adokat vagy az érzékeldt,
peldaul az ujjaval. Tartsa tavol a kezét, a hajat és a targyakat, példaul a parnékat a szeme
halanték feléli oldalatol, mivel azok infravorés-visszaverédést eredményeznek, ami hibat
okoz.

i d d

A meérés elott a homloktamaszt és az arctamaszt allitsa be a

-—
.

megfelel6 hossziisagra. Kezdje a beallitast ugy, hogy a tamaszokat a
lehetd legnagyobb hosszra engedi ki.

\ &

v

A merest Ulve, allva vagy fekve is elvegezheti.




Az eszkdzt egy vagy két kézzel is tarthatja.

Egyszerre két kattanasnyival csokkentse a hosszt, nehogy a
tonomeéter tul kozel keriiljon a szeméhez.

Helyezze a tonométert az arcahoz, és nézzen a szondabefogo
egységhbe.

A szonda merblegesen a szeme kdzepére mutat, ha a szondabefogd
egység kék és zold gylrlje szimmetrikus.
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4. Ha a gylirlik nem szimmetrikusak, a szonda nem merdlegesen mutat
a szeme kézepére. Pozicionalja megfelel6en a tonométert.

5. Tartsa nyitva mindkét szemét. Segithet tisztabban latni a gylriket,
ha a nem vizsgalt szemét letakarja.

6. Csokkentse a tamaszok hosszat ugy, hogy egyszerre két
kattanasnyival az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban forgatja
O6ket, amig csak egy szimmetrikus zold gylrit lat. A tonométer most
mar megfelel6 tavolsagra van a szemétol.

-~

'

5 mm




8.5

1.

Szemnyomasmérés

Inditsa el a mérést, ha csak egy szimmetrikus z6ld gyiiriit lat.
Nyomja meg egyszer a Mérés gombot @ A szonda finoman a

szeméhez ér.

A sikeres mérést egyszeri hangjelzés jelzi. Folytassa a mérési
folyamatot, amig hosszu hangjelzést hall és a szondabefogé egység
jelzofénye kialszik.

Ha a szondabefogé egység pirosan villog, és tobbszo6ri hangjelzést
hall, a mérés sikertelen volt. A kijelz6 és a hangok jelzik a hiba
forrasat.

Nézze meg a kijelz6t, és nyomja meg a @ gombot a hiba
nyugtazasahoz. Végezze el a sziikséges hibaelharitast, majd ismeételje
meg a mérést. A hibakat és a hibaelharitasi intézkedéseket az aldbbi
fejezetben ismertetjuk: ,8.7 Mérés soran el&forduld hibak”
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4. A méréssorozat hat mérésbol all.

MEGJEGYZES! A méréssorozat Ugy is elvégezhetd, hogy addig lenyomva tartja a Mérés @
gombot, amig mind a hat mérést el nem végezte a készulék.

5. Ha mind a hat mérés sikeresen elkésziilt, egy hosszabb hangjelzést
fog hallani. A szondabefogo egység jelz6fénye kialszik, és az
eredmény megjelenik a kijelzon.

A meéresi eredmeényeket az alabbi fejezetben ismertetjuk: ,8.8 Mérési
eredmények ellendrzése”.

MEGJEGYZES! Ha kétségei vannak a mérési eredmény érvényességével kapcsolatban,
peldaul ha azt gyanitja, hogy a szonda nem érte el a szeme kdzepét, vagy hozzaert a
szemhéjahoz, ismételje meg a mérést.

6. Nyomja meg a @ gombot, és szilkség esetén ismételje meg a

mérést a masik szemén.



8.6

A szemnyomas mérése fekvo helyzetben

A meérés elétt fekudjon le hanyatt egy pillanatra.

1.

2.

3.

Kényelmesen helyezkedjen el a hatan, a nyaka ala parnat téve.
Nézzen egyenesen eldre.

Ne hajtsa hatra a fejét és a nyakat.

Helyezze a tonométert 90 fokos szégben az arcara, és végezze el
a mérést a ,,8.5. A szemnyomas mérése” cimi fejezetben leirtak
szerint..

MEGJEGYZES! A mérés elétt eléfordulhat, hogy a homloktamaszt és az arctamaszt kissé
rovidebbre kell allitani.

A sikeres mérést kovetéen nyomja meg egyszer a Mérés gombot @
Ismételje meg a mérést a masik szemén.
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8.7

Képernyo

Meérés soran elofordulo hibak

Tennivalok

N~/

TOO FAR | 3 hosszu A mérés tul A hiba nyugtazasahoz
(TUL hangjelzés | messze tértént | nvomja meg egyszer a Mérés
MESSZE) a szemtol. A gombot. Forgassa a
oee szonda nem ért | tamaszokat az éramutato
a szemhez. jarasaval megegyez6
iranyba, amig a szonda
kortlbeltil 5 mm-re nem
kerll a szemétél, és egy zold
fénygylrit nem lat.
TOO 5 rovid A mérés tul A hiba nyugtazasahoz
NEAR hangjelzés | kdzel toértént a nvomja meg egyszer a Mérés
(TUL szemhez. G) gombot. Forgassa a
KOZEL) 00000 tamaszokat az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyba,
amig a szonda kérilbeltl
5 mm-re nem keril a
szemétol.
HELY- 2 rovid A szonda nem A hiba nyugtazasahoz
TELEN hangjelzés | volt meréleges nyomja meg egyszer a
POzICIO- PP a szaruhartyara, | Mérés gombot. Tajolja
NALAS vagy a szonda a | a tonométert gy, hogy a
szemhéjjal vagy | szonda merdlegesen a szeme
a szempillaval kézepére mutasson. Nyissa
érintkezett. kelléen nagyra a szemét.
REPEAT 2 rovid A szonda nem A hiba nyugtazasahoz nyomja
(ISMET- hangjelzés | mozgott meg- meg egyszer a Mérés @
LES) Y'Y feleléen, vagy gombot. Mérjen Ujra, vagy
nem érintkezett | cserélje ki a szondat.
tisztan a szaru-
hartyaval.
CHANGE | 2 rovid A szonda nem A hiba nyugtazasahoz nyomja
(VALTO- hangjelzés | mozgott. meg egyszer a Mérés é
ZAS) P gombot. Valtson Uj szondara.
DETEC- 2 rovid Az érzékeld Tlrje be a hajat a fule mogé.
TION hangjelzés | nem tudta azo- | Gy&z&djén meg réla, hogy
4 D ERROR Y nositani amert | az arca teljesen fedetlen.
(ESZ- szemet (jobb Nyomja addig a , majd a
LELESI vagy bal). gombot, amig a megfeleld
HIBA) szem (jobb vagy bal) meg
nem jelenik a kijelzdén.
Nyomja meg a gombot a
megerdsitéshez, vagy nyomja
meg a vissza gombot a mérés
torléséhez.
REPEAT 2 rovid A mérések- A hiba nyugtazasahoz nyomja
7 N\ (ISMET- hangjelzés | ben tul nagy a meg egyszer a Mérés é
( ' ) LES) PYS szoras. gombot. Ismételje meg a

mérést.

Nyomja meg a @ gombot a hiba nyugtazasahoz és a mérés

folytatasahoz.




8.8 Meéreési eredmények ellendrzése

A sikeres mérést kdvetben a kijelz6n megjelenik a mérési eredmény. A mérés
min&séget szin jelzi:

z6ld: jo mérési mindség

17

Sarga: elfogadhatd mérési mindség

A mérések kozott tul nagy szoras mutatkozik. Ismételje meg a mérést.
()
)\ 4

A tonomeéter tarolja a kiszamitott szemnyomasértéket Hgmm-ben, a mérés
idépontjat és datumat, azt, hogy melyik szemen tértént a merés, valamint a
mérés mindségét.

A meéresi mindseg azt jelzi, hogy mekkora volt az eltérés a hat kulon

meérési eredmeny kdzott. A mérési mindseég jelzése (zold vagy sarga) nincs
Osszeflggesben a szemnyomas szintjével

8.9 Korabbi mérések megtekintése

1. Nyomja meg a @& gombot, miutan a kijelzdn megtekintette a mérési
eredményt.

2. Nyomija addig a D gombot, amig a kijelzén meg nem jelenik a HISTORY
(El6zmények) lehetdseg.

3. Nyomja meg a @ gombot.

4. A mérési eredmények megtekintéséhez valtogasson a ( és a D
gombbal. A tonomeéter az utolsd 100 merési eredmenyt mutatja.

5. A nézetbdl valo kilépéshez nyomja meg a @& gombot.

18/09/2017

1-A mérés datuma és idépontja

2—-A mert szem

3-Mérés sorszama

4-A vizszintes nyil azt jelzi, hogy a méres alatt allt vagy tlt, mig az atlés nyil a
dontott helyzetet jelzi, a fuggsleges nyil pedig arra utal, hogy On fekidt.

5-A z6ld eredmeny jo meérési mindseget, a sarga elfogadhatd mindséget
jelent.
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A meresi eredmeényeknek az iCare CLINIC vagy az iCare CLOUD
szolgaltatasba tortend atvitelével kapcsolatos tanacsokat lasd a kévetkezé
fejezetben: ,12.3 A méresi adatok atvitele az iCare CLINIC vagy az iCare
CLOUD szolgaltatasba”

9 A tonometer kikapcsolasa és a szonda
artalmatlanitasa

A tonometer kikapcsolasahoz tartsa lenyomva a @ gombot, amig
3 hangjelzést nem hall, és a kijelzé ki nem kapcsol. A tonométer kikapcsol,
ha harom percig nem hasznalja.

Vegye ki a szondat, majd tegye vissza a szondatartoba.

]

Dobja a szondat és a szondatartot a vegyeshulladék-gyUjtébe.

.

i /l

10 A tonomeéter lizemmadjai

101 Gyakorlasi lizemmod

Ha a mérés elétt gyakorolni szeretne a tonométerrel, hasznalja a gyakorlasi
Uzemmodot. Gyakorlasi Gzemmaodban 10 mérést végzink, és a kijelzén
lathato, hogy sikeres volt-e a mérés: a kor kék szegmensei sikeres meérések,
a pirosak pedig sikertelenek. Ezek a mérési eredmények nem tarolédnak a
tonométer memoriajaban.



SETTINGS

O >

PRACTICE
MODE

1. Atonométer bekapcsolasahoz tartsa lenyomva a @ gombot.

2. Nyomja addig a D gombot, amig a kijelzén meg nem jelenik a SETTINGS
(Beallitasok) lehet&ség.

3. Nyomja meg a @ gombot.

4.  Nyomja addig a D gombot, amig a kijelzbn meg nem jelenik a PRACTICE
MODE (Gyakorlasi izemmod) lehetdség.

5. Nyomja meg a @ gombot.

6. Helyezze be a szondat a tonometerbe.

7. Nyomja meg a @ gombot.

8. Allitsa a tonométert az arcahoz, majd nyomja meg 10-szer a @ gombot.

Amikor a tonomeéter a sikeressegi aranyt mutatja, hasznalja a
navigaldgombokat, hogy megnézze, milyen hibak fordultak el6 a
gyakorlomeéresek soran. Az Ujboli méreshez nyomja meg a @ gombot, vagy
nyomja meg a &8 gombot a beallitasokhoz valo visszatéréshez.

10.2 Kolcsonzeési lizemmod

Az iCare CLINIC szoftver hasznalataval az egészsegligyi szakember a
tonomeétert kolcsdnzési Uzemmaodba allithatja, amely lehetévé teszi az
egeszseglgyi szakember szamara, hogy beallitsa a tonometer kdlcsdnzesi
idejét. A kolcsdnzési idé alatt a beteg méréseket végezhet a tonométerrel.
A kolcsonzeési idd lejarta utan a beteg mar nem végezhet méréseket a
tonomeéterrel.

A kolcsonzési Uzemmadd beallitasara vonatkozo utasitasokat az iCare CLINIC,
az iCare EXPORT és az iCare PATIENT2 egészséglgyi szakembereknek szold
hasznalati utmutatéjaban talalja.

A kolcsdnzeés lejarati idejenek megtekintéséhez tegye a kdvetkezdket:

1. Atonométer bekapcsolasahoz tartsa lenyomva a @ gombot.

2. Nyomja addig a D gombot, amig az INFO felirat nem jelenik meg.
3. Nyomja meg a @ gombot.

4. Nyomja meg a D gombot.
5

A nézetbdl vald kilépéshez nyomja meg a @& gombot.

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min
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10.3 Elrejtési lizemmod

Az iCare CLINIC szoftver hasznalataval az egészséglgyi szakember

a tonometert elrejtési Uzemmaodba allithatja, amely elrejti a merési
eredmeényeket a beteg eldl. A mérés minéségét zold vagy sarga szin jelzi,
mint normal Uzemmaodban. A HISTORY (El6zmények) nézet a meérésekkel
kapcsolatos minden egyéb informaciot megjelenit, kivéve a mérési
eredmenyt.

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

18/09/2017
07:37 AM

RIGHT K

EREDMENY ELOZMENYEK

Az elrejtési Uzemmaod beallitasara vonatkozé utasitasokat az iCare CLINIC,
az iCare EXPORT és az iCare PATIENT2 egészséglgyi szakembereknek széld
hasznalati utmutatéjaban talalja.

11 A tonomeéter beallitasai

1. Atonométer bekapcsolasahoz tartsa lenyomva a @ gombot.

2. Nyomja addig a D gombot, amig a kijelzdn meg nem jelenik a SETTINGS
(Beallitasok) lehet&seég.

3. Nyomja meg a @ gombot.

4. Nyomja meg a ( vagy D gombot a kulonbozé beallitasok kdzotti
valtashoz.

5. Egy bedllitas kivalasztasahoz nyomja meg a @ gombot.
6. A bedllitasokbol valo kilépéshez nyomja meg a @ gombot.

SETTINGS

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

BRIGHTNESS

1.1 Nyelvbeallitasok

1. A nyelv mdédositasahoz hasznalja addig a ﬁ vagy a n gombot, amig a
LANGUAGE (Nyelv) lehetdseg nem jelenik meg.

2. Nyomja meg a @ gombot.

3. Véltogasson addig a ( és a n gomb segitségével, amig a kivant nyelvet
nem latja, majd nyomja meg a @ gombot.

4. A beéllitasokhoz valé visszatéréshez nyomja meg a @8 gombot.

11.2 Idobeallitas

1. Az idé mddositasahoz hasznalja addig a ‘ vagy a D gombot, amig a
TIME (Id8) lehet6ség meg nem jelenik.



Nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant
idéformatumot nem latja, majd nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ es a n gomb segitségevel, amig a kivant idézonat
nem latja, majd nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant orat nem
latja, majd nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant percet
nem latja, majd nyomja meg a @ gombot.

11.3 Datumbeallitasok

A datum modositasahoz hasznalja addig a “ vagy a D gombot, amig a
DATE (Datum) lehet6ség nem jelenik meg.

Nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant
datumformatumot nem latja, majd nyomja meg a @ gombot.
Valtogasson addig a “ es a n gomb segitségével, amig a kivant
évszamot nem latja, majd nyomja meg a gombot.

Valtogasson addig a “ es a n gomb segitségevel, amig a kivant honapot
nem latja, majd nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant napot
nem latja, majd nyomja meg a gombot.

11.4 Hangero-beallitasok

1.

A hangerészint mddositasahoz hasznalja addig a “ vagy a n gombot,
amig a SOUND (Hang) lehet6ség nem jelenik meg.

Nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant
hangerdszintet nem hallja, majd nyomja meg a @ gombot.

11.5 A szondabefogo egység fényének beallitasai

1

A szondabefogd egység jelzéfényének mddositasahoz hasznalja addig a
« vagy a n gombot, amig a LIGHT (Fény) lehetéség nem jelenik meg.

Nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant
fenyerdszintet nem latja, majd nyomja meg a @ gombot.

11.6 A kijelzo fényerejének beallitasa

1

A kijelzd fényerejenek modositasahoz hasznalja addig a ( vagy a
D gombot, amig a BRIGHTNESS (Fényerd) lehetbség nem jelenik meg.

Nyomja meg a @ gombot.

Valtogasson addig a “ és a n gomb segitségével, amig a kivant
fényerészintet nem latja, majd nyomja meg a (=) gombot.
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”

11.7 A tonométer sorozatszama és firmware-verzioja

1. Atonométer bekapcsolasahoz tartsa lenyomva a @ gombot.

2. Nyomja addig a n gombot, amig a kijelzén meg nem jelenik az INFO
lehetbség.

3. Nyomja meg a @ gombot.

4. A nézetbdl vald kilépéshez nyomja meg a @& gombot.

MEGJEGYZES! A sorozatszam a tonométer hatoldalan taldlhatd cimkén is szerepel.

12 Az iCare szoftverrendszer
A VIGYAZAT! Amikor a mérési adatokat klinikan vagy kérhazi kérnyezetben olvassa le,
gy6z6djon meg arrél, hogy a tonomeéter és a szamitégép vagy mobileszkdz, amely nem
orvosi berendezés, a paciens kérnyezetén kivul talalhatd, azaz 1,5 méterre a pacienstol.
Az iCare szoftverrendszer a kdvetkezdkbdl all:
+ iCare HOME2 tonometer
- iCare CLINIC bongészbalapu szoftverszolgaltatas, amellyel az egészseglgyi
szakemberek és a paciensek megtekinthetik a meresi adatokat
« iCare PATIENT2 mobilalkalmazas, amellyel a paciensek és az egészségugyi
szakemberek megtekinthetik a meérési adatokat, es tovabbithatjak azokat
az iCare CLINIC felhészolgaltatasba
« iCare EXPORT szamitogepes szoftver, amellyel a betegek és az
egészséglgyi szakemberek megtekinthetik a mérési adatokat, valamint
atvihetik éket az iCare CLINIC felh&szolgaltatasba vagy az iCare CLINIC On-
premises szolgaltatasba

A betegek mérési adataikat egy sajat fidkban tarolhatjak az iCare CLOUD
szolgaltatasban, ha tonométerik nincs regisztralva egészsegugyi
szakemberUk iCare CLINIC-fidkjaban. A privat fiok létrehozasaval kapcsolatos
tudnivalokért olvassa el a tonomeéter hordozdtaskajaban talalhatd cimkézési
anyagot.

A tonometerrél USB-kabellel vagy a Bluetooth® hasznalataval vihet at
adatokat.

Vegye figyelembe, hogy ha a méresi eredmeényeket az iCare EXPORT vagy az
iCare PATIENT?2 alkalmazas hasznéalataval tovabbitja, az eredmények atvitele

A szoftverrendszer hasznalatara vonatkozo utasitasokat az iCare CLINIC, az
iCare EXPORT és az iCare PATIENT2 egészseglgyi szakembereknek szolo
hasznalati utmutatojaban, illetve az iCare CLINIC, az iCare EXPORT és az
iCare PATIENT2 betegeknek szold hasznalati Utmutatdjaban talalja.
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121 Megfelelési szabvanyok

A beteg koérnyezetében az iCare HOME2 tonométerhez csatlakoztatott
mobileszkdznek vagy szamitégepnek meg kell felelnie az IEC 60601-1
szabvanynak.

Az IEC 60601-1 szabvanynak nem megfelelé berendezéseket a beteg
kornyezetén kivul kell tartani, és meg kell felelnitk az IEC 60950-1 vagy az
IEC 62368-1 szabvanynak vagy hasonlé biztonsagi szabvanynak.

Barki, aki mobileszkozt vagy szamitégépet csatlakoztat az iCare HOME?2
tonometerhez, az IEC 60601-1 meghatarozasa szerinti gydgyaszati villamos
rendszert alakitott ki, és ezert felel6s azért, hogy a rendszer megfeleljen az
IEC 60601-1 kdvetelményeinek. Ha kétségei vannak, vegye fel a kapcsolatot az
Icare Finland vallalattal.

Az iCare szoftverrel kapcsolatos tovabbi tudnivalokért [atogasson el az alabbi
webhelyre: www.icare-world.com.

Az informatikai halozat mUszaki leirasa az alabbi fejezetben talalhatd: 7.3 Az
informatikai haldzat muiszaki jellemzéi”.

12.2 Szoftvertelepités

- Mieldtt az egészségligyi szakember vagy a paciens megkezdheti az
adatok atvitelét a tonométerrél az iCare CLINIC felhészolgaltatasba, az
egészseéglgyi szakembernek el kell fizetnie az iCare CLINIC szolgaltatasra a
https://store.icare-world.com oldalon.

- Az iCare EXPORT szamitogépre torténd telepitesehez toltse le a szoftvert
az iCare CLINIC Help (TAmogatas) menujébdl.

- Az iCare PATIENT2 mobileszkdzre torténd telepitéséhez nyissa meg a
Google Play (Android esetén) vagy az App Store (i0S esetén) aruhazat a
mobileszkdzdn, és keresse meg az iCare PATIENT2 alkalmazast. Kbvesse a
kijelzén megjelend telepitési utasitasokat.

A privat fiok iCare CLOUD szolgaltatasban valo létrehozasaval kapcsolatos
tudnivalokért olvassa el a tonométer hordozétaskajaban talalhatd Utmutatd
az els6 lépésekhez dokumentumot. Az iCare CLOUD szolgaltatasban
létrehozott sajat fiok hasznalhaté abban az esetben, ha a tonométer nincs
regisztralva egészseglgyi szakember iCare CLINIC-fiokjaban.
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12.3 A mérési adatok atvitele az iCare CLINIC vagy az iCare
CLOUD szolgaltatasba

12.31 USB-kapcsolat hasznalata

VIGYAZAT! A tonométer USB-portjahoz csak a tonométerhez mellékelt USB-kabelt
csatlakoztassa.

VIGYAZAT! A fulladasveszély miatt az USB-kabel gyermekek és haziallatok eldl elzarva
tartando!

VIGYAZAT! A paciens mérési adatainak feltoltését kivéve ne csatlakoztassa az USB-kabelt
a tonomeéter USB-portjahoz. Ne végezzen méréseket, ha az USB-kabel csatlakoztatva
van.

VIGYAZAT! A tonométer elemei nem Ujratoltheték. Ne prébalja a tonométert haldzati
feszlltségre csatlakoztatott USB-toltdvel tolteni.

> BBk

MEGJEGYZES! Ha iPhone készlléke van, nem hasznalhatja az USB-kapcsolatot. Hasznalja
helyette a Bluetooth-kapcsolatot.

USB-C
PATIENT2
e
[ = ) —
Micro USB

1. Nyissa meg az iCare EXPORT szoftvert a szamitogepen, illetve az iCare
PATIENT2 alkalmazast a mobileszkdzen.

2. Csatlakoztassa a tonometert a mobileszkdzhdz vagy a szamitogephez
a tonomeéter értékesitési csomagjaban talalhatd USB-kabellel. Ha
mobileszkdze micro-USB-porttal rendelkezik, hasznalja az ertékesitesi
dobozban talalhatd adaptert.

3. Kovesse a mobileszkdzon vagy a szamitdégépen megjelend utasitasokat.

4. Az USB-kabel eltavolitasa utan tegye az USB-fedelet a tonometer USB-
portjara.

12.3.2 Bluetooth-kapcsolat hasznalata

1. Nyissa meg az iCare EXPORT szoftvert a szamitogépén, illetve az iCare
PATIENT?2 alkalmazast a mobileszkdzén.

2. Atonométer bekapcsolasahoz tartsa lenyomva a @ gombot.

3. Nyomja addig a D gombot, amig a kijelzdn meg nem jelenik a SETTINGS
(Beallitasok) lehet6ség.

4. Nyomja meg a @ gombot.

5. Valtogasson addig a n gombbal, amig a BLUETOOTH feliratot nem latja,
majd nyomja meg a @ gombot.

6. Nyomja meg a n es a @ gombot.

7. A mobileszkdzdn vagy a szamitogepen épjen az eszkdzlistara, és
valassza ki a tonomeétert a legorduld listabol. Gydzddjon meg réla, hogy a



tonomeéter sorozatszama megegyezik a tonomeéter hatoldalan talalhaté

szammal.

SN

2007RH001)

8. Miutan a szoftver PIN-kodot kér, adja meg a tonometer kijelzéjen lathatd

PIN-kodot.

012345

PIN CODE

Ha rossz kodot ad meg, a parositas leall, es elolrél kell kezdenie.

9.  Amikor a tonométer kijelzbjén megjelenik a BLUETOOTH CONNECTED

(Bluetooth csatlakoztatva) felirat, nyomja meg a @ gombot.

10. Kovesse a mobileszkdzdn vagy a szamitdégéepen megjelend utasitasokat.

12.4 Bluetooth-értesitések és -hibak

Képernyo

BLUETOOTH ON
(BLUETOOTH
BEKAPCSOLVA)

A Bluetooth be van
kapcsolva.

Tennivalok

BLUETOOTH OFF
(BLUETOOTH
KIKAPCSOLVA)

A Bluetooth ki van
kapcsolva.

000000
PIN-KOD

Bluetooth PIN-kéd
a tonométer és az
iCare EXPORT vagy
az iCare PATIENT2
parositasahoz.

irja be a PIN-kdédot
mobileszkdzén vagy
szamitogépén.

BLUETOOTH
CONNECTED
(BLUETOOTH
CSATLAKOZTATVA)

A tonométer az
iCare EXPORT vagy
az iCare PATIENT2
alkalmazashoz van
csatlakoztatva.

Nyomja meg a @
gombot az értesités
nyugtazasahoz.
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Képerny6

Szoéveg

PAIRING CANCELLED

(PAROSITAS
MEGSZAKITVA)

Leiras

A parositas leallt.

Tennivalok

Nyomja meg a
gombot az értesités
nyugtazasahoz, és
szUkség esetén
ismételje meg a
parositasi folyamatot
az elejétol.

BLUETOOTH ERROR
(BLUETOOTH-HIBA)

A PIN-kod helytelen
volt, vagy az iCare
EXPORT vagy az iCare
PATIENT2 eltavolitotta

Nyomja meg a
gombot az értesités
nyugtazasahoz, és

a parositast.

ismételje meg a
parositasi folyamatot
az elejétol.

Képernyo

Szoéveg

13 Hibaelharitas

Tennivalok

CHANGE Az elemek lemeriltek. | Helyezzen be Uj elemeket.
(VALTOZAS)
USB-csatlakozasi hiba. | HUzza ki az USB-kabelt
a tonométerbdl, és
csatlakoztassa Ujra.
BLUETOOTH | A PIN-kéd helytelen Nyomja meg a @ gombot
ERROR volt, vagy az iCare az értesités nyugtazasahoz,
(BLUETOOTH- | EXPORT vagy az iCare | & jsmételje meg a péarositasi
HIBA) PAT,IEN'I"2’ eltavolitotta folyamatot az elejétél.
a parositast.
SERVICE ID Belsd hiba. irja fel a kijelz6n megjelend
(SZERVIZAZO- szervizazonositot. Kapcsolja
NOSITO) ki a tonométert. A
tonométer szervizelésének
megszervezése érdekében
forduljon ahhoz a
szervezethez, amelytdl a
tonométert beszerezte,
vagy az Icare Finland
vallalathoz. Lasd az alabbi
fejezetet: ,14.4 A tonométer
visszakildése szervizre vagy
javitasra”
Kényszerkikapcsolasi Kapcsolja be a tonométert.
hiba. A tonométer Ha a hiba tobbszor
3 masodpercre el6fordul, forduljon
megjeleniti a hibakodot | ahhoz a szervezethez,
(NN), majd kikapcsol. amelytdl a tonométert
beszerezte, illetve az
Icare Finland vallalathoz a
tonométer szervizelésének
megszervezése érdekében.
RENTAL A tonométer Vigye vissza a kolcsénzott
EXPIRED kélcs6nzési ideje lejart, | tonométert a klinikara,
(KOLCSONZES | a mérés le van tiltva. vagy beszélje meg a
LEJART) klinikaval a kélcsénzési id6

meghosszabbitasat.




14 Karbantartas

A VIGYAZAT! A tonométert csak szakképzett iCare-szervizszemélyzet nyithatja fel. A
tonomeéter az elemeken és a szondabefogd betéten kivil nem tartalmaz a felhasznalo
altal javithato alkatrészeket. A tonomeéter nem igényel rutinszer( karbantartast vagy
kalibralast, kivéve az elemek legaldbb évente és a szondabefogd betét hathavonta

torténd cseréjét. Ha okkal feltételezhetd, hogy a tonomeéter szervizelésre szorul, forduljon

a gyartéhoz vagy a helyi forgalmazohoz.

VIGYAZAT! A tonométert csak a gyartd vagy annak hivatalos szervizkézpontja javithatja
vagy szerelheti 6ssze. Ha a tonométer elromlott, ne hasznalja. Vigye el az eszkodzt
javitasra egy hivatalos iCare szervizkdzpontba.

VIGYAZAT! Az esetleges karok elkertilése érdekében a tonométer gyermekek és
haziallatok eldl elzarva tartando! A szondabefogd betét, az elemtartd rekesz fedele, a
csavarok, a szondabefogo egység burkolata és a szondak kis méreti targyak, amelyek
véletlentl lenyelhetok.

VIGYAZAT! Ne cserélien elemeket vagy meréfejalapot, ha az USB-kabel csatlakoztatva
van.

VIGYAZAT! A tonométer hasznalata kdzben nem végezhetd szerviz vagy karbantartas.

>B B B

-t
»
-t

A szondabefogo egység cseréje
VIGYAZAT! A szondabefogd egység cseréjekor a tonométert ki kell kapcsolni.

VIGYAZAT! A szondabefogd betét cserélendd, nem pedig tisztitando.

FIGYELEM! A tonométer megfelelé mikodésének biztositasa érdekében hathavonta
cserélje ki a szondabefogd egységet.

> B> B

MEGJEGYZES! Cserélje ki a szondabefogd betétet, ha a tonométer folyamatosan a REPEAT
(Ismétlés) vagy a CHANGE (Csere) parancsot adja ki, és a szonda cseréje nem oldja meg a
problémat.

A szondabefogd egység helytelentl mikodhet, ha szennyezddés vagy
folyadék kerul bele.
1. Kapcsolja ki a tonométert.

2. Forgassa a szondabefogo egység burkolatat az ramutatoé jarasaval
ellentétes iranyba, amig meg nem lazul.

f;

3. Huzza le a burkolatot a tonomeéterrol.
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4. Huzza ki a szondabefogo egységet.

‘v

5. Helyezzen Uj szondabefogd betétet a tonométerbe.

IS

6. Tegye vissza a burkolatot a tonométerre.

e

7 e

7. Forgassa a burkolatot az 6ramutato jarasaval megegyezo iranyba,
amig szilardan a helyére nem keriil. Ne fejtsen ki tul nagy erét.

Dobja ki a hasznalt szondabefogd betétet. Uj szondak vagy szondabefogd
egységek rendelésehez forduljon ahhoz a szervezethez, amelytdl a
tonomeétert beszerezte, illetve az Icare Finland vallalathoz.

14.2 A tonomeéter tisztitasa és fertotlenitése

c VIGYAZAT! A tonométert soha ne meritse folyadékba. Ne permetezzen és ne 6ntson
folyadékot a tonomeéterre, annak tartozekaira, csatlakozdira, kapcsoloira vagy a
burkolaton lévé nyilasaira. Azonnal tavolitson el minden folyadékot a tonomeéter
felleterdl.

A VIGYAZAT! A szondabefogd betét cserélendd, nem pedig tisztitandd.

Q FIGYELEM! A homloktamaszrol és az arctamaszrél bizonyos mikrobiolégiai agensek
(példaul baktériumok) vihetdk at. Ennek megelézése érdekében minden Uj paciensnél
fertétlenitészerrel tisztitsa meg a homloktamaszt és az arctamaszt.



A keresztszennyez8dés megeldzése érdekében az egészségugyi
szakembernek a tonomeéter kilsé feltleteit 70-100%-o0s izopropil-alkohollal
vagy 70%-o0s etanollal kell fertétlenitenie, mielétt kdlcsdnadja a tonometert
a betegeknek. Ha a tonométer hasznalat kézben szennyezdédik, a betegnek
vizzel megnedvesitett ruhaval vagy papirtorlével meg kell tisztitania.

A szondabevezetd segédeszkoz tisztitasahoz 6blitse le azt tiszta vizzel,
majd hasznalat eldtt tordlje szarazra, vagy torolje at etanollal vagy izopropil-
alkohollal.

14.3 Elettartam

A tonometer varhato élettartama 5 ev. A jelen kézikdnyvben leirt
karbantartasi eljarasokra a varhato élettartam alatt szUkség van.

A szondék eltarthatdsagi ideje sértetlen eredeti csomagolasban 3 év.
Ellendrizze a szonda csomagolasan lévd cimkén a lejarati iddt.

Evente ellenérizze a tonométert mechanikai és funkcionalis sériilések
szempontjabdl, valamint a biztonsagi cimkéket olvashatosag és épseg
szempontjabol. Ha barmilyen sérulést vagy elhasznalddast észlel, forduljon a
gyartéhoz vagy a helyi forgalmazdhoz.

Egy elemkészlet normal hasznalat mellett varhatdéan tébb mint 1000 mérést
bir ki. Az elemek teljesitmenye az elemek markajatol és modelljetdl figgben
valtozhat.

Csak Németorszagban alkalmazando: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

14.4 A tonométer visszakiildése szervizre vagy javitasra

MEGJEGYZES! Miel6tt kapcsolatba [épne a szervizzel, irja le a tonométer sorozatszamat,
a hasznalt szondacsomag tételszamat és adott esetben a tonomeéter kijelzéjén lathatd
szervizazonosité szamot.

A szallitasi utasitasokért forduljon ahhoz a szervezethez, amelytél a
tonometert beszerezte, vagy az Icare Finland mUszaki osztalyahoz (a www.

icare-world.com cimen). Hacsak az Icare Finland masképp nem rendelkezik,

a tonometerrel nem kell tartozekot kildeni. Hasznaljon megfeleld
kartondobozt vagy hasonld dobozt a megfelelé csomagoldanyaggal, hogy
megvedje a tonometert a szallitas soran. A tonomeétert barmilyen szallitasi
moddal visszakuldheti, ha az tartalmazza a feladas és a kiszallitas igazolasat.

MEGJEGYZES! A tonométer beallitdsaval, hasznalataval vagy karbantartasaval kapcsolatos
segitségert, illetve a varatlan mikodés vagy események bejelentéséhez forduljon a gyartohoz
vagy a gyarto képviseldjéhez.

14.5 Ujrahasznositas

Ne dobja ki a tonométert a haztartasi hulladékkal egyttt. Kuldje el
egy megfeleld létesitménybe hasznositas és Ujrahasznositas céljabol.
W A tonométert elektronikai hulladékként kell Ujrahasznositani.

A termek vagy az elemek elkulonitett gyljtése es Ujrahasznositasa a
megsemmisitéskor segit megdrizni a termeészeti eréforrasokat, és biztositja,
hogy az Ujrahasznositas az emberi egeszség es a kérnyezet vedelmet
szolgalé modon toérténjen.
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A kereskedelmi csomag és a szonda dobozai kartonbdl késziltek,

és Ujrahasznosithatok. A kartonhulladék altalaban papir- és
kartoncsomagolasokat foglal magaban. A helyi torvényeknek és eldirasoknak
megfeleléen hasznositsa Ujra.

Tegye vissza a szondakat a szondatartéba, majd artalmatlanitsa dket vegyes
hulladékként.

cgs\ A mUanyag szondasdobozok polipropilénbdl késziltek. A helyi
jogszabalyoknak és eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa vagy
hasznositsa Ujra ket mlanyagként.

15 Szojegyzék
- Szaruhartya: a szem legkllsd, kupola alaku, atlatszo rétege

+ Varhatd mikodeési élettartam: a csere elétti varhato élettartam

- Homlok-/arctamasz: a tonométer allithaté tamaszai

+ GAT: Goldmann applanacios tonometria, a standard szemvizsgalat
amellyel kimutathatd a szemnyomas

+ Intraokularis nyomas: szem(bel)nyomas

- IOP: intraokularis nyomas

« Hgmm: a szemnyomas meértékegysége

- Szonda: a tonomeéter egyszer hasznalatos eleme, amely enyhén a
szeméhez ér

- Szondabefogd betét: cserélhetd alkatrész, amely a szonda mozgasat
iranyitja a mérések soran

- Szondabefogd egyseg jelzéfénye: a szines fénygylrik vagy a folyamatos
fény segit a tonomeétert megfeleléen elhelyezni az arcan

- Eltarthatésagi idétartam: az az idétartam, amig a szonda sértetlen
csomagolasban steril marad

- Fekvé helyzet: hanyatt (haton) fekvés arccal felfele

16 Tartozékok, alkatrészek és egyéb
kellekek

A tartozékok, alkatrészek és egyéb kellékek megrendeléséhez forduljon a
gyartéhoz vagy a helyi forgalmazéhoz.

Cikk- Termékleiras { Méretek
szam (magassag x mélység x
szélesség)

Tartozékok
114 iCare TP022, 20 db/doboz 50 g 31T mm x 53 mm x 103 mm
113 iCare TP022, 50 db/doboz 56 g 35 mm x 82 mm x 195 mm
Alkatrészek
540 Szondabefogd 4 7 mm x 38 mm
559 Csuklépant régzitével 4g 10 mm x 10 mm x 270 mm
551 Szondabevezetd segédeszkoz 6g 28 mm x 51 mm
Egyéb kellékek
7214 Szondabefogd egység burkolata, |2 g 19,5 mm x 19,5 mm

iCare HOME2
577F USB-kézikdnyyv, iCare HOME?2
575B USB-kabel a PC-csatlakozashoz |30 g im

- Type C male-A male




Termékleiras ! Méretek

(magassag x mélység x

szélesség)
648B USB-kabel-Type C male-C 6g 20 cm
male+USB C-B adapter
528 Hordozo6taska az iCare HOME2 310 g 88 mm x 145 mm x 315 mm
eszkdzhoz
5488B Torx csavarhizé TX8 15¢g 16 mm x 90 mm

17 Miuszaki adatok

171  Miszaki leiras

é VIGYAZAT! Semmiképpen ne maodositsa a tonométert. A gyartd altal kifejezetten jova
nem hagyott valtoztatasok vagy modositasok érvénytelenithetik a felhasznalonak a
tonométer mUkodtetésére vonatkozd jogosultsagat.

MEGJEGYZES! A szervizszemélyzet szamara kalon szervizkézikonyv all rendelkezésre.
Tipus: TA023

Méretek: 50 mm x 94 mm x 1562 mm (tamaszok a maximumig kiengedve)
Suly: 205 g elemek nélkul, 300 g elemekkel

Tapegység: 4 db 1,5 V-0s AA nem Ujratélthetd elem, alkali LR6G.

Mérési tartomany: 7-50 Hgmm

Pontossag: +1,2 Hgmm (<20 Hgmm) és £2,2 Hgmm (>20 Hgmm).
Ismételhetoség (variacios egyiitthato): <8%.

A kijelzés pontossaga: 1 Hgmm

Megjelenitett mértékegység: higanymilliméter (Hgmm)

Miikédési kdrnyezet:

Homérséklet: +10 °C és +35 °C kdzott
Relativ paratartalom: 30-90%
Légnyomas: 800-1060 hPa

Tarolasi kdrnyezet:

Homeérséklet: —10 °C és +55 °C kozott
Relativ paratartalom: 10-95%
Légnyomas: 700-1060 hPa

Szallitasi kérnyezet:

Homeérséklet: —40 °C és +70 °C kozott
Relativ paratartalom: 10-95%
Légnyomas: 500-1060 hPa

MEGJEGYZES! Ajanlott a tonométer hémérsékletét kortlbelil egy éran at szobahdmeérsékleten
stabilizalni, mieldtt a tonométert szallitas vagy tarolas utan hasznalatba venné.

MEGJEGYZES! Ha a csomagolas a jelen kézikonyvben megadottakon kivili kornyezeti
feltételeknek van kitéve, forduljon a gyartéhoz.

A tonomeéter és anyagai megfelelnek a 2011/65/EU irdnyelvnek (RoHS-
iranyelv). A tonometer és alkatrészei nem természetes gumilatexbdl
készultek.

A szondak sterilizalasanak maodja: gamma-sugarzas
MUkoddesi mod: folyamatos

Hasznalati besorolas: tobb paciensnél térténd, tébbszori hasznalat
(tonomeéter)

A tonomeéter belsd ordja manualisan vagy informatikai halézathoz valo
csatlakozassal szinkronizalhato.
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A sorozatszam a tonométer hatuljan talalhato. A szondak tételszama a
szondasdoboz és a buborékcsomagolas oldalan talalhaté. A tonométer és a
paciens kdzott nincs elektromos kapcsolat. A tonomeéter minden alkatrésze
alkalmazott alkatrész, és a tonomeéter BF tipusy aramutés elleni védelemmel
rendelkezik.

17.2 Az iCare CLINIC rendszerkdvetelményei

+ Internetkapcsolat

- Minimalis webbodngészd-verziok: Edge (90 és Ujabb verzidk), Chrome (58 és
Ujabb verzidk), Firefox (53 és Ujabb verzidk) és Safari (51.7 és Ujabb verziok)

A szoftver legfrissebb rendszerkdvetelményeivel kapcsolatban tekintse meg
az iCare szoftver hasznalati utasitasait.

17.21 Az iCare EXPORT minimalis szamitogépes kovetelményei

- X86 vagy x64 1 GHz-es Pentium processzor vagy azzal egyenértékd
processzor

+ 512 MB RAM

- 512 MB tarhely a merevlemezen (ezen felil 4,5 GB, ha a NET meég nincs
telepitve)

+ USB 2.0 csatlakozas

- 800 x 600 felbontasu kijelzé 256 szinnel

+ DirectX 9-cel kompatibilis grafikus kartya

- .NET-keretrendszer, 4.61 vagy Ujabb

+ Operacios rendszer: Windows 10 vagy Windows 11

- Internetkapcsolat

+ A Bluetooth hasznalatdhoz Windows 10 1703-as vagy Ujabb verzidju
szamitogep és Bluetooth BLE kartya/chip szikséges.

17.2.2 Az iCare PATIENT2 minimalis rendszerkovetelményei

- Android operacios rendszerl okostelefon vagy tablagep USB OTG-
tamogatassal, operacios rendszer 6.0 vagy Ujabb verzioja vagy iPhone
keszUulek iOS 12 vagy Ujabb operacios rendszerrel

+ USB OTG C male — C male kabel, mellékelve a tonomeéterhez

+ Internetkapcsolat

Az okostelefon vagy tablagép szUkseges USB OTG-tamogatasanak
ellendrzéséhez hasznalja a Google Play aruhazban elérheté OTG?
alkalmazast vagy mas, hasonlé funkcidt nyujtd alkalmazast.

17.3 Az informatikai halézat miiszaki jellemzoi

Q VIGYAZAT! A tonométer mas berendezéseket is magéaban foglald informatikai
halozatokhoz vald csatlakoztatdasa korabban nem azonositott kockazatokkal jarhat a
péaciensekre, a kezeldkre vagy harmadik felekre nézve.

Q VIGYAZAT! A felelds szervezetnek azonositania, elemeznie, értékelnie és ellenériznie kell a
tonométer mas berendezéseket is magaban foglald informatikai halézathoz térténd
csatlakoztatasabol eredé tovabbi kockazatokat.

é FIGYELEM! Az informatikai halézat valtozasai Uj kockazatokat hozhatnak, amelyek tovabbi
elemzést tesznek szUkségessé a felelds szervezet részérél. Ezek a valtozasok a
kovetkezok lehetnek:

- az informatikai haldzat konfiguraciojaban bekdvetkezd valtozasok;

-+ tovabbi elemek csatlakoztatasa az informatikai halézathoz;

- elemek levalasztésa az informatikai halozatrol,

- az informatikai halézathoz csatlakoztatott berendezések frissitése vagy korszerUsitése.

A mérési adatok tonomeéterrél mobileszkozre vagy szamitogépre torténd
atvitelehez a tonometert Bluetoothon vagy USB-n keresztul csatlakoztatni



kell. A mobileszkdznek vagy szamitogepnek kapcsolddnia kell az internethez

vagy a korhaz informatikai halézatahoz. A tonométer dnalldan is hasznalhaté
Bluetooth- vagy USB-kapcsolat nélkil. A tonométer ugy van kialakitva, hogy a
halézati hibak ne akadalyozzak a tonomeéter normal mikodeseét.

17.4 Tervezett informacioaramlas

Az iCare HOME2 tonométer gyUjti a merési adatokat. Ezek az adatok
Bluetooth- vagy USB-kapcsolaton keresztil tovabbitddnak a szamitdgépre
(Bluetooth Low Energy, BLE), amelyre telepitve van az iCare EXPORT szoftver,
vagy egy mobileszkdzre, amelyre telepitve van az iCare PATIENT2 alkalmazas.

Az iCare EXPORT vagy az iCare PATIENT2 atviszi az adatokat az iCare CLINIC
szoftverbe. Az adatokhoz online hozzaférhet az iCare CLINIC szoftver
segitsegevel, webbdngeszdvel.

17.5 Az informatikai halézat meghibasodasabol eredo
potencialis veszélyhelyzetek

Ha az adatatvitel soran megszakad az informatikai haldzati kapcsolat,
a tonomeéterrél nem vesznek el adatok. A mérési adatok tovabbra is

Y

atvihetok.

Az informatikai haldzat meghibasodasa vagy hibas konfiguracioja az
adatatvitel meghiusulasahoz vezethet.

17.6 Az informatikai halozat eloirt jellemzoi

A felel6s szervezet szamara erdsen ajanlott a virusvédelem naprakészen
tartasa a hasznalt szamitogepeken és mobilkészulekeken. A felelds szervezet
szamara ajanlott tovabba a biztonsagi frissitések telepitése a hasznalt
webbongeszdkhodz, szamitogepekre és mobilkeszulékekre, amint azok
rendelkezésre allnak.

17.7 Specifikacios adatok

1771 Klinikai teljesitoképességre vonatkozé adatok

Klinikai vizsgalatot vegeztek az iCare HOME2 tonomeéterrel vegzett
IOP-O0nmeérések variabilitasanak elemzésére, 6sszehasonlitva a
referenciatonometerrel (iCare IC200, ANSI Z80:10-2014 szabvanynak
megfeleld) végzett IOP-mérések variabilitasaval az IOP-mérési értékek széles
tartomanyaban.

A teljesitdképesseégi adatok klinikai vizsgalatbol szarmaznak. A vizsgalatot az
East West Eye Institute-ban (CA 90013, USA) végezték 47 beteg bevonasaval.
Az 6sszes paciens alkalmasnak bizonyult az elemzésre. Az 6sszes beteg
vagy diagnosztizalt glaukomas paciens volt, vagy ,glaukdmagyanus”. Minden
paciens esetében véletlenszerlen lett kivalasztva a vizsgalt szem.

Biztonsag: A vizsgalati populacioban nem jegyeztek fel nemkivanatos
esemenyeket (beleértve a szaruhartya-abrasiot is).

EREDMENYEK: Az 4tlagos paros kilonbség és a standard devidcioé (iCare
HOME?2 - iCare IC200) 0,55 Hgmm és 2,69 Hgmm volt.

Az iCare HOME?2 variabilitasa (az ismételt mérések kulonbsége) minden
egyes beteg esetében ~7,9% volt az 6sszes IOP-tartomanyban.
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A vizsgalati eredmények 6sszefoglalasa (iil6 és fekvo helyzet)

Normal N HOME2 Referencia, | Kulonbség | 95% Cl, 95% LOA,
IC200 atlagos atlagos
Atlag (SD) | Atlag (SD) | Atlag (sp) | KUlOnbség | kiilonbség
<16 Hgmm 24 15,78 14,86 -0,93 -1,38, -0,48 | -6,32, 4,46
(2,86) (2,9) (2,75)
>16 és 13 20,17 19,56 -0,6 -1,2, -0,00 -5,81, 4,61
<23 kozott (2,28) (2,75) (2,66)
Hgmm
223 Hgmm | 10 23,88 24,33 0,44 -0,17,1,05 | -4,9, 5,07
(2,34) (2,42) (2,36)
Osszesen 47 18,72 18,17 0,55 -0,86, -0,23 | -5,82, 4,72
(417) (4,67) (2,69)

A

FIGYELEM! Felhivjuk figyelmét, hogy a mérési eredmények eltérhetnek a beteg, illetve az
egészségligyi szakember altal végzett szemnyomasmeérés esetén.

Egy klinikai vizsgalatban az egészséglgyi szakember altal végzett mérések és az I0P-
onmeérés kozotti atlagos kulonbseég Glé helyzetben -1,45 Hgmm, fekvé helyzetben pedig
0,71 Hgmm volt. A beteg altal mért IOP-értékek és az egészsegligyi szakember altal mert
IOP-értékek kozotti teljes atlagos kulonbség 0,55 Hgmm volt.

17.7.2 A probapadi vizsgalat eredményei

Az iCare HOME2 tonométer ismételhetdseget probapadi tesztekkel
értékelték. A vizsgalatokat egy manomeéteresen ellendrzott mesterséges
szaruhartya mérésevel vegezték. A tesztnyomasok (7, 10, 20, 30, 40 és

50 Hgmm) lefedték az iCare HOME2 tonométer meghatarozott mérési
tartomanyat. Az ismetelhetéség ertékelésehez 10 mérest vegeztek az
iCare HOME2 tonomeéterrel harom kuléonb6zd mérési szogben (a szonda
a mesterséges szaruhartyara mutatott 0, 45 és 90 fokban a vizszinteshez

képest).

Az iCare HOME2 tonomeéter a méres szogetdl (0, 45 vagy 90 fok)
fuggetlenul legaldbb 99,7%-0s R-négyzet értékekkel mutatott egyezést a
valodi manometeres nyomasokkal. Az iCare HOME2 tonométer atlagosan
0,04 Hgmm-rel becsulte alul a nyomast a valddi manomeéteres nyomasokhoz
kepest, 0,37 Hgmm standard deviacio mellett.

A reprodukalhatosagot egy olyan teszttel értekelték, amelyben két kezel6

harom meérést végzett harom kuldonbozé iCare HOME2 tonométerrel.
Harom kulénbdzé nyomasszintet (7, 10, 20, 30, 40 és 50 Hgmm) és harom
kulonbozd szoget (0, 45 és 90 fok) hasznaltak. A kezel6k kozotti atlagos
kulonbseg 014 Hgmm volt, 1,21 Hgmm szorassal. Az R-négyzet értéeke a
regresszidanalizisben 99,4% volt, ami magas reprodukalhatdsagot jelez a
kezeldk és az iCare HOME2 tonomeéterek kdzott.

Felhivjuk figyelmét, hogy a probapadi tesztelési kortulmények nem fedik le
az 6sszes hibaforrast egy klinikai kornyezetben, ezért nagyobb variabilitas
varhato a klinikai alkalmazas soran.

Az ellendrzott tesztkdrnyezet miatt a probapadi tesztek szdérasa nem tukrozi
a tényleges otthoni hasznalat soran varhatd mérési variabilitast.




17.8

Szimbdlumok és védjegyek

Altalanos figyelmeztetd
jelzés

LOT

Gyartasi tétel kédja

Gyartasi tételszam

Olvassa el a hasznalati
Utmutatot

e

Gyartasi datum

Sorozatszam

STERILE

Besugarzassal

sterilizalva

Egyszer hasznalatos

Ne hasznalja fel ujra

Tartsa szarazon

&g B>

Felhasznalhaté

Nem ionizald
elektromagnese sugarzas

T
N
N

Védett a veszélyes részek
ujjal valo érintésével
szemben. Védett 12,5 mm
vagy annal nagyobb
atmérgja szilard idegen
targyakkal szemben.
Védett a figgblegesen
esO vizcseppekkel
szemben, ha a burkolatot
legfeljebb 15 fokig dontik.

Gyarto

BF tipusu alkalmazott
alkatrész

EU WEEE-szimbdélum (az
Eurdpai Unid elektromos
és elektronikus
berendezések
hulladékairél szolo
iranyelve).

Ne dobja ki a terméket
a haztartasi hulladékkal
egyltt. Kuldje el a
megfeleld létesitménybe
hasznositas és
Ujrahasznositas céljabol.

Az amerikai szovetseégi
térvény értelmében ez az
eszkoz csak orvos altal
értékesithetd.

€3 Bluetooth

Bluetooth-kommunikacié

A Regulatory
Compliance Mark (RCM)
(megfeleléségi
szabalyozasi jel6lés)
Ausztralidban és Uj-
Zélandon

e

A japan Bellgyi és
Hirkozlési Minisztérium
(MIC) mUszaki
megfeleléségi jele és
tanusitasi szama

Lasd a hasznalati
Utmutatot

MD

A termék orvostechnikai
eszkoz

Hémeérsékleti hatarérték

Paratartalom-korlatozas

Légkdri nyomas
korlatozasa

Ujrahasznosithaté
csomagoloanyag

CE-jelolés

A tajvani Nemzeti
Hirkozlési Bizottsag
(NCC) jelolése
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17.9 A felhasznalo tajéekoztatasa a tonométer
radiokommunikacios alkatrészével kapcsolatban

Az iCare HOME2 tonométer egy 2,402 GHz és 2,480 GHz kozo6tti frekvencian
mMUkddd Bluetooth-adoval rendelkezik. A tonométer korlatozott fizikai mérete
miatt a vonatkozo jovahagyasi jeldlesek kdzul sok a jelen dokumentumban
talalhatd meg.

1710 Bluetooth-modul adatai

Elem Specifikacio

Bluetooth modul RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode
Kommunikacio Bluetooth Low Energy (LE)
Radiofrekvencias (RF-) tartomany 2402-2480 GHz

Kimeneti teljesitmény <2,5 mW (4 dBm), 2. osztaly
Antennanyereség 1,63 dBi

Effektiv kisugarzott teljesitmény <2,2 mW (3,4 dBm)

Atviteli tavolsag 10 méter (30 lab)

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

1711 Megfeleloségi nyilatkozat:

Ez az eszkdz megfelel az FCC-szabalyok 15. részének és az Industry Canada

RSS-210 eléirasainak. A mUkodeésre a kdvetkezd ket feltetel vonatkozik:

+ Ez az eszkdz nem okozhat karos interferenciat,

- Az eszkdznek el kell viselnie a kapott interferenciat, beleértve az olyan
interferenciat is, amely nemkivanatos mUikddést okozhat

Az Icare Finland Oy altal kifejezetten jova nem hagyott valtoztatasok vagy

modositasok érvénytelenithetik a felhasznalonak az eszkéz mikodtetésére

vonatkozo jogosultsagat.

Ezt a berendezést tesztelték, és megallapitottak, hogy megfelel a B osztalyu

digitalis eszkozokre vonatkozd hatarértékeknek, az FCC-szabalyok 15. része

szerint. Ezeket a hatarértékeket ugy allapitottdk meg, hogy észszer(

védelmet nyUjtsanak a karos interferenciaval szemben a lakokornyezetekben.

Ez a berendezés radiofrekvencias energiat termel, hasznal és sugarozhat,

és ha nem az utasitasoknak megfeleléen telepitik és hasznaljak, karos

interferenciat okozhat a radidkommunikacioban. Nincs azonban garancia

arra, hogy egy adott telepitésnél nem [ép fel interferencia. Ha ez a

berendezés karos interferenciat okoz a radio- vagy televiziovételben, amely a

berendezés ki- és bekapcsolasaval hatarozhatd meg, akkor a felhasznaldnak

meg kell probalnia az interferenciat az aldbbi intézkedések kozul egy vagy

tobb intézkedéssel kijavitani:

- Iranyitsa at vagy helyezze at a vevdantennat.

- Novelje a berendezés és a vevokészilék kozotti tavolsagot.

- Csatlakoztassa a berendezést egy olyan aljzathoz, amely mas aramkaoron
van, mint amelyikhez a vevéegység csatlakozik.

- Segitségért forduljon a kereskeddhoz vagy egy tapasztalt radio-/
televizidszereléhoz.



()

Ez a termék az engedély nélkili ISM-savban, 2,4 GHz-en mUkodik. Ha a
terméket mas vezeték nélkuli eszkozok, kdztuk mikrohullamu és vezeték
nélkuli LAN-eszkdzok kozelében hasznaljak, amelyek ugyanabban a
frekvenciasavban mikddnek, mint a jelen termék, akkor fennall annak a
lehet6sége, hogy interferencia lép fel a termék és az ilyen egyéb eszkdzok
kozott. Ha ilyen interferencia lép fel, akkor

a termék hasznalata elétt allitsa le mas eszkdzok mikodését, vagy helyezze
at a termeéket mas helyre, illetve ne hasznalja a terméket mas vezetek nélkuli
eszkozok kozeleben.

1712 Elektromagneses 6sszeférhetoségi nyilatkozat

A VIGYAZAT! Keriilendd az eszkdz mas eszkdzok mellett vagy azokkal egyutt torténd
hasznalata, mert ez helytelen mikodest eredmeényezhet. Ha megis elengedhetetlen az
ilyen tipust hasznalat, meg kell figyelni a tajékoztatoban szerepld eszkozt és a tobbi
eszkozt, hogy megfeleléen mikodnek-e.

A VIGYAZAT! Az eszkdz gyartoja altal meghatarozott vagy biztositott tartozékoktol,
atalakitoktol és kabelektdl eltérd tartozékok, atalakitdok és kabelek hasznalata
megnovekedett elektromagneses kibocsatast vagy az eszkoz elektromagneses
zavartlirésének csokkenését eredményezheti, ami helytelen mikodéshez vezethet.

Q VIGYAZAT! A nem ionizald sugarzas szimbolummal jelslt eszkozok kdzelében
interferencia léphet fel.

é FIGYELEM! A rendszerben adatatvitelre hasznalt nem gydgyaszati villamos késziléknek
(szamitdgép vagy mobilkészulek) meg kell felelnie a multimédias berendezésekre
vonatkozo elektromagneses zavarkibocsatasi és zavarttrési kovetelményeknek: CISPR 32
és CISPR 35.

A FIGYELEM! A tonométer mérési modszere a szonda magnesesen indukalt mozgasan
alapul, ezért a szondat zavaro kuls® magneses vagy sugarzott RF elektromagneses mezd
megakadalyozhatja a mérést. Ilyen esetben a tonométer folyamatosan hibatizeneteket
jelenit meg a mérés soran, és kéri a meres megismetléset. A helyzet megoldhato a
zavarforrasnak az eszkoz kozelébdl valod eltavolitasaval, vagy a mérés mas, ilyen zavard
tényez6tdl mentes helyen torténd elvegzésével.

A FIGYELEM! A mérési adatok atvitele elektromagneses zavarok esetén megszakadhat.
Ilyen esetben csatlakoztassa Ujra a tonométert a szamitégéphez vagy mobilkészulékhez.
Ha ez nem oldja meg a problémat, az adatatvitelt egy masik, ilyen interferenciatoél
mentes helyen végezze el. A mérési adatok nem torlédnek az eszkozrol azelétt, hogy az
adatok atvitele sikeresen megtortént volna.

FIGYELEM! A hordozhato és mobil radiofrekvencias kommunikacios berendezések
befolyasolhatjak a tonométer mikodését

Q FIGYELEM! Bar a tonomeéter sajat elektromagneses kibocsatasa joval a vonatkozo
szabvanyok altal megengedett szint alatt van, interferenciat okozhat mas, kozeli
eszkozokben, példaul érzékeny érzékelékben.
Az iCare HOME2 tonométer B osztalyu eszkdz, és kulénleges
ovintézkedeseket igenyel az EMC tekinteteben; telepitését és Uzembe
helyezését az alabbi tablazatokban szerepld EMC-informacioknak
megfelelden kell végezni.
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Utmutatoé és gyartoéi nyilatkozat IEC 60601-1-2:2014; 4.0. kiadas

Elektromagneses kibocsatasok

Az iCare HOME2 tonométer (TA023) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses jellemzdkkel
rendelkezd, lakdkornyezeti egészséglgyi ellatasban torténé felhasznaldsra készult. Az iCare HOME2
tonométer (TA023) felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak az eszkozt.

RF-kibocsatas CISPR 11 1. csoport Az iCare HOME2 (TA023) elemmel mUkddik, és csak
a belsé mikodéséhez hasznal radidfrekvencias
energiat. Ezért radiofrekvencias kibocsatasa alacsony,
és valdszinlleg nem okoz interferenciat a kézeli
berendezésekben

RF-kibocsatas CISPR 11 B. osztaly Az iCare HOME2 (TA023) minden létesitményben
hasznalhatd, beleértve a haztartasi létesitményeket
és azokat is, amelyek kozvetlenUl kapcsoldédnak a
lakascélu épuleteket ellato nyilvanos kisfeszultségl
halézathoz

Harmonikus kibocsatasok NINCS ADAT NINCS ADAT

IEC 61000-3-2

Fesziltségingadozas, NINCS ADAT NINCS ADAT

villogd kibocsatas

IEC 61000-3-3

Utmutatoé és gyartoéi nyilatkozat IEC 60601-1-2:2014; 4.0. kiadas

Elektromagneses zavartiirés

Az iCare HOME2 tonométer (TA023) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses jellemzdkkel
rendelkezd, lakdkdrnyezeti egészséglgyi ellatasban torténd felhasznalasra készult. Az iCare HOME2
tonométer (TA023) felhasznalojanak biztositania kell, hogy ilyen kdrnyezetben hasznaljak az eszkozt.

Zavartiirési vizsgalat IEC 60601 vizsgalati Megfeleldségi Elektromagneses kornyezetre
szint szint vonatkozé utmutatas
Elektrosztatikus + 8 kV érintk. + 8 kV érintk. A padlénak faboél, betonbol

kistlés (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 15 kV levegé + 15 kV levegé

vagy keramiacsempébdl kell
lennie. Ha a padlot szintetikus
anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb
30%-osnak kell lennie

Elektromos gyors + 2 kv NINCS ADAT NINCS ADAT
Tranziensek, burst 100 kHz ismétlési
IEC 61000-4-4 frekvencia
Tulfeszultség + 1 kV fazis-fazis NINCS ADAT NINCS ADAT
IEC 61000-4-5 + 2 kV fazis-fold
Feszultségletorés, 0% UT, 0.5 ciklus NINCS ADAT NINCS ADAT
révid kimaradas és (1 fazis)
feszlltségvaltozasok a 0% UT, 1 ciklus
tapvezetékeken 70% UT, 25/30
IEC 61000-4-11 ciklus (50/60 Hz)
0% UT, 250/300
ciklus
(50 Hz/60 Hz)
Halozati frekvencia 30 A/m 30 A/m A halézati frekvencias

(50 Hz/60 Hz)
magneses mezd
IEC 61000-4-8

magneses tereknek egy
tipikus kereskedelmi vagy
kérhazi kérnyezetben lévo
tipikus helyszinre jellemzé
szinteken kell lennitk.
frekvenciju

magnesesmezé-

forrasokat nem szabad

15 cm-nél kdzelebb hasznalni
az iCare HOME2 (TA023)
tonométer barmely részéhez,
beleértve a gyarto altal
meghatarozott kabeleket is, a
teljesitmény romlasanak
elkerllése érdekében.

VIGYAZAT! A halozati




Utmutatoé és gyartoi nyilatkozat IEC 60601-1-2:2014; 4.0. kiadas

Elektromagneses zavartiirés

Az iCare HOME?2 tonométer (TA023) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses jellemzdkkel
rendelkezd, lakokdrnyezeti egészséglgyi ellatasban toérténd felhasznalasra készilt. Az iCare HOME2
tonométer (TA023) felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak az eszkozt.

Zavartiirési IEC 60601 vizsgalati Megfeleloségi | Elektromagneses kornyezetre vonatkozo
vizsgalat szint szint utmutatas
RF-mez&k 3V 3V
altal kivaltott 0,15-80 MHz A VIGYAZAT!
vezetett
zavarok 6V az ISM- és amatér | 6 v A hordozhaté radiéfrekvencias
IEC 61000-4-6 | radiésavokban kommunikaciés berendezések
0,15 MHz és 80 MHz (beleértve a periféridkat, példaul az
KdZEtE antennakabeleket és a kiilsé antennakat)
nem hasznalhatok 30 cm-nél kdzelebb az
80% AM iCare HOME2 (TA023) barmely részéhez,
1 kHz-en beleértve a gyarto altal meghatarozott
kabeleket is, a teljesitmény romlasanak
elkerilése érdekében.
Sugarzd RF 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz-2,7 GHz A VIGYAZAT!

A hordozhaté radiofrekvencias
kommunikaciés berendezések

(beleértve a perifériakat, példaul az
antennakabeleket és a klilsé antennakat)
nem hasznalhatok 30 cm-nél kdzelebb az
iCare HOME2 (TA023) barmely részéhez,
beleértve a gyarto altal meghatarozott
kabeleket is, a teljesitmény romlasanak
elkertlése érdekében.

A kovetkezd szimbolummal jelélt
eszkdzok kozelében interferencia léphet
fel:

()

Utmutatoé és gyartoéi nyilatkozat IEC 60601-1-2:2014; 4.0. kiadas

Elektromagneses zavartiirés

Az iCare HOME?2 tonométer (TA023) az alabbiakban meghatarozott elektromagneses jellemzdkkel
rendelkezé, lakokdrnyezeti egészséglgyi ellatasban torténd felhasznalasra készilt. Az iCare HOME2
tonométer (TA023) felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznaljak az eszkozt.

Zavartiirési vizsgalat IEC 60601 vizsgalati Megfeleldségi szint Elektromagneses
szint kérnyezetre vonatkozé
utmutatas
Vezeték nélkuli 380-390 MHz 27 V/m
radidfrekvencias 27 V/m; PM 50%; A VIGYAZAT!
kommunikacids 18 Hz
berendezésekbdl A hordozhato
szarmazo kozelségi 430-470 MHz 28 V/m radiofrekvencias
mezdk 28 V/m; (FM £5 kHz, kommunikaciés
IEC 61000-4-3 1 kHz szin.) berendezések
PM; 18 Hz (beleértve a
perifériakat, példaul
704-787 MHz 9 V/m az antennakabeleket
9 V/m; PM 50%, és a kiilsé antennakat)
217 Hz nem hasznalhatok
30 cm-nél kézelebb az
800-960 MHz 28 V/m iCare HOME2 (TA023)
28 V/m; PM 50%; barmely részéhez,
18 Hz beleértve a gyarto
altal meghatarozott
1700-1990 MHz 28 V/m kabeleket is,
28 V/m; PM 50%; a teljesitmény
217 Hz romlasanak elkerllése
érdekében.
2400-2570 MHz 28 V/m A kovetkezé
28 V/m; PM 50%; szimbolummal jelélt
217 Hz eszkozok kozelében
interferencia léphet fel:
5100-5800 MHz 9 V/m
9 V/m; PM 50%, (((-)))
217 Hz ‘

47



2023-03-14

TA023-078-HU-3.0

Icare Finland Oy
Ayritie 22

FI-01510 Vantaa, Finno
Tel.: +358 0 9775 1150

info@icare-world.com

www.icare-world.com

[care

Az iCare a Icare Finland Oy bejegyzett védjegye. Az Icare Finland Oy, az Icare USA, Inc., az Icare World Australia Pty Ltd. és a
Centervue S.p.A. a Revenio Group részei és az iCare markat képviselik.

A jelen tajékoztatoban szerepld termékek, tartozékok, szolgaltatasok és ajanlatok kézil nem mindegyik engedélyezett, illetve
forgalmazott minden piacon, és a jovahagyott cimkézés és utasitdsok orszagonként eltéréek lehetnek. A termékek miszaki jellemzéi a
tervezés és a kiszallitott csomag tartalma szerint, valamint a folyamatos muszaki fejlesztések kévetkeztében valtozhatnak.
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