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Informatii privind siguranta

Informatii destinate cadrelor medicale

AVERTISMENT! Cadrele medicale trebuie sa avertizeze pacientii sa nu isi modifice sau
sd fsi intrerupa planul de tratament fara recomandarea medicului.

AVERTISMENT! Atunci cand interpretati datele masuratorilor intr-un mediu clinic sau
spitalicesc, asigurati-va ca tonometrul si computerul sau dispozitivul mobil, care nu sunt
echipamente medicale, sunt amplasate in afara mediului in care se afla pacientul, adica
la cel putin 1,5 m (5 picioare) de pacient.

AVERTISMENT! Conectarea tonometrului la retelele informatice, inclusiv la alte
echipamente, ar putea duce la riscuri neidentificate anterior pentru pacienti, operatori
sau terti.

AVERTISMENT! Organizatia responsabila trebuie sa identifice, sa analizeze, sa evalueze
si s& controleze orice riscuri suplimentare care rezulta din conectarea tonometrului la
retelele informatice, inclusiv la alte echipamente.

ATENTIE! Anumiti agenti microbiologici (de exemplu, bacterii) pot fi transmisi prin
intermediul suportului pentru frunte sau obraz. Pentru a preveni acest lucru, curatati
suporturile pentru frunte si obraji cu dezinfectant de fiecare data cand dispozitivul este

utilizat de un alt pacient.
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ATENTIE! Modificdrile aduse retelei IT ar putea introduce noi riscuri, care necesitd o

analiza suplimentara din partea organizatiei responsabile. Printre aceste modificari se

numara:

- modificarile de la nivelul configuratiei retelei informatice

+ conectarea unor dispozitive suplimentare la reteaua informatica

- deconectarea unor dispozitive de la reteaua informatica

+ actualizarea sau efectuarea unui upgrade al echipamentelor conectate la reteaua
informatica

Informatii destinate pacientilor si cadrelor medicale

AVERTISMENT! Tonometrul este exclusiv de uz personal. Este interzisa utilizarea
tonometrului la alte persoane, la animale sau la obiecte.

AVERTISMENT! Nu utilizati tonometrul in mediile interzise enumerate in capitolul ,5.2
Restrictii privind mediul de utilizare” din acest manual.

AVERTISMENT! Pacientii nu trebuie sa isi modifice sau sa isi intrerupa planul de
tratament fara recomandarea medicului.

AVERTISMENT! Tonometrul nu trebuie sa fie scapat. Pentru a evita scaparea
tonometrului si pentru a-l putea manipula in siguranta, utilizati intotdeauna cureaua de
mana, pentru a mentine tonometrul fixat la incheietura mainii atunci cand il utilizati.
Daca tonometrul este scapat si carcasa tonometrului se deschide, apasati carcasa
pentru a inchide deschiderile.

AVERTISMENT! indepirtarea, acoperirea sau deteriorarea oricirei etichete sau a oricérui
simbol de pe tonometru degreveaza producatorul de orice responsabilitati si obligatii cu
privire la siguranta si eficienta tonometrului.

AVERTISMENT! Scoateti bateriile din tonometru in cazul in care urmeaza ca acesta sa
nu fie utilizat pentru o perioada lunga de timp.

AVERTISMENT! Numai sondele sunt destinate contactului cu ochiul. Evitati atingerea
ochiului cu alte parti ale tonometrului. Nu impingeti tonometrul in ochi.

AVERTISMENT! Daca aveti nevoie de asistentd cu privire la utilizarea tonometrului iCare
HOME2, contactati-va medicul.

AVERTISMENT! Utilizarea picaturilor pentru ochi chiar inainte de efectuarea
masuratorilor sau de anestezia topica poate afecta rezultatul masuratorii.

AVERTISMENT! Nu utilizati sonde la care varful din plastic lipseste. Nu utilizati sonde
deformate. Contactati producdtorul sau distribuitorul local dacad observati sonde sau
pachete de sonde defecte.

AVERTISMENT! Utilizati numai sondele originale, certificate, fabricate de producator.
Sondele sunt destinate unei singure utilizari (doua secvente de masurare). Fiecare
sesiune este definitd ca o masuratoare reusita la ambii ochi, dar daca unul dintre ochi
este inflamat sau infectat, incepeti secventa de masurare cu ochiul sandtos.

AVERTISMENT! Utilizati numai sonde intacte, luate dintr-un pachet intact si original.
Producatorul nu poate garanta sterilitatea sondei odata ce sigiliul este compromis.
Resterilizarea sau reutilizarea sondei poate duce la rezultate incorecte ale masuratorii, la
deteriorarea sondei, la contaminarea incrucisata cu bacterii sau virusuri sau la infectarea
ochiului. Resterilizarea sau reutilizarea sondelor degreveaza producatorul de orice
responsabilitati si obligatii cu privire la siguranta in exploatare si la eficienta
tonometrului.
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AVERTISMENT! Pentru a evita contaminarea, pastrati sondele neutilizate in cutia lor. Nu
atingeti in mod direct sonda. Nu utilizati o sonda daca aceasta a atins o suprafata
nesterild, cum ar fi o masa sau o podea.

AVERTISMENT! Reduceti treptat lungimea suporturilor pentru obraz si pentru frunte ale
tonometrului, pentru ca tonometrul sd nu se apropie prea mult de ochi.

AVERTISMENT! Nu conectati niciun alt dispozitiv la portul USB al tonometrului decéat
cablul USB furnizat impreuna cu tonometrul.

AVERTISMENT! Nu 3sati tonometrul la indemana copiilor sau a animalelor de
companie, din cauza riscului ridicat de strangulare.

AVERTISMENT! Bateriile tonometrului nu sunt reincarcabile. Nu incercati sa incarcati
tonometrul folosind Incarcdtoare USB conectate la o priza de retea.

AVERTISMENT! Nu conectati cablul USB la portul USB al tonometrului decat atunci
cand incarcati datele privind masuratorile efectuate asupra pacientului. Nu efectuati
masuratori atunci cand cablul USB este conectat.

AVERTISMENT! Carcasa tonometrului trebuie sa fie deschisd numai de catre personalul
de service calificat al iCare. Tonometrul nu contine piese care pot fi reparate de cétre
utilizator, cu exceptia bateriilor si a suportului sondei. Tonometrul nu necesita intretinere
sau calibrare de ruting, in afara de inlocuirea bateriilor cel putin o data pe an si de
Tnlocuirea suportului sondei la fiecare sase luni. Dacd aveti motive sa credeti ca este
necesara repararea tonometrului, contactati producatorul sau distribuitorul local.

AVERTISMENT! Tonometrul nu trebuie sa fie reparat sau reasamblat decat de céatre
producdtor sau de céatre centrul de service autorizat al acestuia. Dacd tonometrul este
defect, nu il folositi. Duceti tonometrul la un centru de service autorizat iCare pentru a fi
reparat.

AVERTISMENT! Nu &sati tonometrul la indemana copiilor sau a animalelor de
companie, pentru a evita posibila deteriorare a acestuia. Suportul sondei, capacul
compartimentului pentru baterii, suruburile, gulerul si sondele sunt de mici dimensiuni si
pot fi inghitite accidental.

AVERTISMENT! Nu inlocuiti bateriile sau suportul sondei atunci cand cablul USB este
conectat.

AVERTISMENT! Operatiunile de reparare sau de intretinere nu trebuie sa fie efectuate in
timp ce tonometrul este in uz.

AVERTISMENT! Tonometrul trebuie sa fie oprit atunci cand se inlocuieste suportul
sondei.

AVERTISMENT! Suportul sondei trebuie sa fie inlocuit, nu curatat.

AVERTISMENT! Nu scufundati niciodata tonometrul in lichid. Nu pulverizati, nu turnati si
nu varsati accidental lichide pe tonometru, pe accesoriile sale, pe conectori, pe
Intrerup&toare sau pe deschiderile carcasei. Indepartati imediat orice lichid de pe
suprafata tonometrului.

AVERTISMENT! Nu efectuati niciun fel de modificari asupra tonometrului. Schimbarile
sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de catre producadtor pot anula
autorizatia utilizatorului de a folosi echipamentul.

AVERTISMENT! Utilizarea acestui echipament in apropierea altor echipamente sau
impreuna cu alte echipamente trebuie sa fie evitatd, deoarece ar putea duce la o
functionare necorespunzétoare. In cazul in care este necesaré o astfel de utilizare,
trebuie sa monitorizati atat acest echipament, cat si celelalte echipamente, pentru a va
asigura ca acestea functioneaza normal.

AVERTISMENT! Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate
sau furnizate de producatorul echipamentului ar putea duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitatii electromagnetice a acestui echipament si la
o functionare necorespunzatoare.

AVERTISMENT! Pot aparea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu
simbolul radiatiilor neionizante.

AVERTISMENT! Sursele campului magnetic de frecventa industriald nu trebuie utilizate
la o distantd mai mica de 15 cm (6 inci) de orice piesa a tonometrului, inclusiv cablurile
specificate de producétor, pentru a preveni reducerea performantei.

AVERTISMENT! Echipamentele portabile de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar
fi cablurile de antena si antenele externe) nu trebuie sa fie utilizate la o distanta mai
mica de 30 cm (12 inci) fatd de orice parte a tonometrului, inclusiv fata de cablurile
specificate de producator, pentru a preveni degradarea echipamentului.

AVERTISMENT! Tonometrul iCare HOME2 nu trebuie sa fie utilizat in vehicule medicale
sau Tn medii similare Tn care exista vibratii si/sau in care nivelul de zgomot este atat de
ridicat Tncat utilizatorul nu poate auzi semnalele de eroare.

ATENTIE! Cititi cu atentie acest manual, deoarece contine informatii importante privind
utilizarea si intretinerea tonometrului.
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ATENTIE! Utilizati tonometrul numai pentru a masura presiunea intraoculard. Orice alta
utilizare este necorespunzatoare. Producatorul nu este raspunzator pentru niciun fel de
daune rezultate din utilizarea necorespunzatoare a aparatului sau pentru consecintele
unei astfel de utilizari.

ATENTIE! Nu utilizati tonometrul in apropierea substantelor inflamabile, inclusiv a
agentilor anestezici inflamabili.

ATENTIE! Raportati orice incident grav legat de tonometru autoritatii sanitare
competente si producatorului sau reprezentantului acestuia.

ATENTIE! Inspectati vizual tonometrul atunci cand il scoateti din ambalaj si inainte de
fiecare utilizare, pentru a detecta orice urme de deteriorare externd, in special orice
posibile deteriorari ale carcasei acestuia. Daca suspectati ca tonometrul este deteriorat,
contactati producatorul sau distribuitorul acestuia.

ATENTIE! Utilizati doar tipurile de baterii specificate in sectiunea Informatii tehnice din
prezentul manual de utilizare. Nu utilizati baterii refncarcabile, deoarece acestea nu
asigura tensiunea necesara.

ATENTIE! Tonometrul opreste afisajul atunci cand nu a detectat nicio miscare timp de 15
secunde. Tonometrul se opreste automat daca nu este utilizat timp de 3 minute.

ATENTIE! inainte de efectuarea méasurétorilor, actualizati ora tonometrului la ora local
manual, din setdrile tonometrului, sau automat, prin conectarea tonometrului la aplicatia
iCare PATIENT2 sau la software-ul iCare EXPORT.

ATENTIE! Nu acoperiti emitatoarele sau senzorul de recunoastere a ochilor in timpul
masuratorii, de exemplu cu degetele. Aveti grija ca méana, parul si obiectele, cum ar fi
pernele, sa se afle la distantd de partea dinspre tampla a ochiului, deoarece acestea
produc o reflexie In infrarosu care provoaca o eroare.

ATENTIE! Detectia ochilor se bazeaza pe diferenta dintre reflexiile in infrarosu primite de
la emitdtoare: partea dinspre nas reflecta mai mult decat cea dinspre tample. Daca
emitatoarele se murdaresc, recunoasterea poate fi perturbata.

ATENTIE! Pentru a asigura functionarea adecvata a tonometrului, schimbati suportul
sondei la fiecare sase luni.

ATENTIE! Echipamentul electric nemedical (computerul sau dispozitivul mobil) utilizat
pentru transferul datelor trebuie sa respecte cerintele privind emisiile electromagnetice
si imunitatea pentru echipamentele multimedia: CISPR 32 si CISPR 35.

ATENTIE! Metoda de masurare folosita de tonometru se bazeaza pe deplasarea indusa
magnetic a unei sonde si, prin urmare, un camp magnetic extern sau un camp
electromagnetic de radiofrecventd radiata care produce perturbatii asupra sondei poate
Tmpiedica efectuarea méasuratorii. In acest caz, tonometrul afiseaza in mod continuu
mesaje de eroare in timpul si va solicitd sa repetati masurdtoarea. Situatia poate fi
rezolvata fie prin indepartarea sursei de interferenta din apropierea tonometrului, fie prin
efectuarea masuratorii intr-o locatie diferita, fara astfel de interferente.

ATENTIE! In cazul interferentelor electromagnetice, este posibil ca transferul datelor
privind masuratorile s fie intrerupt. in acest caz, reconectati tonometrul la computer
sau la dispozitivul mobil. Daca acest lucru nu rezolva problema, efectuati transferul de
date In alt loc, unde nu exista astfel de interferente. Datele masuratorii nu vor fi sterse
din memoria dispozitivului Tnainte ca transferul datelor sa fie finalizat.

ATENTIE! Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta tonometrul.

ATENTIE! Desi emisiile electromagnetice proprii ale tonometrului sunt cu mult sub
nivelurile permise de standardele relevante, acestea pot provoca interferente in alte
dispozitive aflate in apropiere, de exemplu, senzori sensibili.

ATENTIE! Retineti cd pot exista diferente intre rezultatele obtinute in urma automasurarii
PIO si a unei masuratori a PIO efectuate de un cadru medical.

n cadrul unui studiu clinic, diferenta medie dintre masuratorile efectuate de un cadru
medical si 0 automasurarea PIO a fost de -1,45 mmHg cu pacientul asezat pe scaun si
de 0,71 mmHg cu pacientul in decubit dorsal. Diferenta medie globala dintre valorile PIO
automasurate si valorile PIO méasurate de cdtre cadrele medicale a fost de 0,55 mmHg.



2 Domeniu de utilizare

Tonometrul iCare HOME?2 este un dispozitiv conceput pentru a fi utilizat la
monitorizarea presiunii intraoculare a ochiului uman. Este indicat pentru a fi
utilizat de catre pacienti sau de catre ingrijitorii acestora.

3 Avantaje clinice

Cu ajutorul tonometrului iCare HOME?2 va puteti madsura presiunea
intraoculara oricand, In timpul zilei sau al noptii. Aceste masuratori efectuate
n afara examindrilor din cadrul clinicii pot oferi medicului dvs. mai multe
informatii despre presiunea dvs. oculara. O valoare ridicata a presiunii
intraoculare maxime si medii, precum si fluctuatiile mari ale presiunii
intraoculare sunt factori de risc pentru dezvoltarea glaucomului (1, 2). Pot
exista valori ridicate si fluctuatii ale presiunii intraoculare in afara orelor de
program, iar acestea ar ramane nedetectate fard monitorizarea la domiciliu
a presiunii intraoculare (3,4,5). Datele privind presiunea intraocularad diurna
ajutd la luarea deciziilor privind tratamentul, de exemplu, atunci cand

se evalueaza eficienta unei proceduri de scadere a presiunii sau efectul
medicatiei topice (6,7).

Acest instrument de masurare a presiunii intraoculare este un mijloc
suplimentar fata de cele standard de ingrijire si nu inlocuieste metodele
conventionale utilizate pentru diagnosticarea si gestionarea pacientilor si nici
nu ar trebui s modifice programul de monitorizare indicat pentru un anumit
pacient.

4 Performante esentiale

Performantele esentiale ale tonometrului iCare HOME2 sunt acelea de

a masura presiunea intraoculara (PIO) cu precizia specificatd, de a afisa
rezultatele masuratorilor sau erorile si de a transfera datele catre software-
uliCare.

In cazul in care performantele esentiale ale tonometrului sunt pierdute sau
degradate din cauza perturbatiilor electromagnetice, tonometrul afiseaza
n mod continuu mesaje de eroare in timpul masuratorii si va solicitd sa
repetati masurarea. Consultati capitolul ,1712 Declaratie privind emisiile
electromagnetice” pentru instructiuni privind mediul electromagnetic

adecvat.

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 May 10. Clinical & experimental ophthalmology vol. 48,3

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

pressure monitoring outside of normal office hours 7) Astakhov et al,, “The role of self-dependent

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

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

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



Restrictii de utilizare

AVERTISMENT! Tonometrul este exclusiv de uz personal. Este interzisa utilizarea
tonometrului la alte persoane, la animale sau la obiecte.

Restrictii privind mediul de utilizare” din acest manual.

ATENTIE! Utilizati tonometrul numai pentru a masura presiunea intraoculara. Orice alta
utilizare este necorespunzatoare. Producadtorul nu este raspunzadtor pentru niciun fel de
daune rezultate din utilizarea necorespunzatoare a aparatului sau pentru consecintele
unei astfel de utilizari.

ATENTIE! Nu utilizati tonometrul in apropierea substantelor inflamabile, inclusiv a
agentilor anestezici inflamabili.

/_\ AVERTISMENT! Nu utilizati tonometrul in mediile interzise enumerate in capitolul ,5.2

51 Contraindicatii

Nu utilizati tonometrul iCare HOME2 daca:

aveti o infectie oculara activa (de exemplu, hiperemie conjunctivald sau
conjunctivitd infectioasd)

ati suferit recent un traumatism la nivelul ochiului, inclusiv o ruptura
corneand sau o perforatie corneana sau sclerald

suferiti de artrita invalidanta sau aveti dificultati in manevrarea
tonometrului

intampinati dificultati severe la deschiderea ochilor, inclusiv contractii
anormale sau contractii ale pleoapei (blefarospasm)

va confruntati cu miscari involuntare, rapide si repetitive ale ochilor
(nistagmus)

S-ar putea sa nu fiti eligibil(a) pentru a utiliza tonometrul iCare HOME2

daca:

aveti o vedere de aproape slaba sau necorectatd, de 20/200 sau mai slaba
aveti un singur ochi functional

ochii dvs. au o fixatie slaba sau excentrica

aveti o acuitate auditiva slaba si nu utilizati un aparat auditiv sau nu
comunicati prin limbajul semnelor

folositi lentile de contact

aveti ochii uscati

suferiti de keratokonos (o afectiune corneand)

suferiti de microftalmie, o malformatie congenitald (defect din nastere), in
care persoana are un ochi anormal de mic

aveti un glob ocular marit din cauza glaucomului din copilarie (buftalmie)

aveti o acuitate vizuala redusa din cauza glaucomului

Siguranta si eficacitatea tonometrului iCare HOME2 nu au fost evaluate
pentru pacientii cu:

astigmatism cornean de grad ridicat (> 3d)

antecedente de chirurgie incizionald de glaucom sau de chirurgie
corneand, inclusiv operatie cu laser la nivelul corneei (de exemplu, LASIK)
cicatrici corneene

cornee foarte groase sau foarte subtiri (grosimea corneei centrale mai
mare de 600 ym sau mai mica de 500 pm)

la care este deja dificila obtinerea unor masuratori clinice a presiunii
intraoculare (de exemplu, din cauza contractiilor sau spasmelor pleoapelor)
operatie de cataractad in ultimele 2 luni
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5.2 Restrictii privind mediul de utilizare

A AVERTISMENT! Tonometrul iCare HOME2 nu trebuie sa fie utilizat in vehicule medicale
sau in medii similare in care existd vibratii si/sau In care nivelul de zgomot este atat de
ridicat incat utilizatorul nu poate auzi semnalele de eroare.

Consultati capitolul ,1712 Declaratie privind emisiile electromagnetice” pentru

informatii privind mediul electromagnetic adecvat utilizarii.

NOTA! Pistrati tonometrul in cutia de transport atunci cand nu este utilizat, pentru a-| proteja
de murdarie si de lumina directd a soarelui, care ar putea cauza deteriorarea acestuia.

Introducere

AVERTISMENT! Cadrele medicale trebuie sa avertizeze pacientii s& nu Isi modifice sau
sd isi intrerupa planul de tratament fara recomandarea medicului.

AVERTISMENT! Pacientii nu trebuie sa isi modifice sau sa isi intrerupa planul de
tratament fard recomandarea medicului.

AVERTISMENT! Tonometrul este exclusiv de uz personal. Este interzisa utilizarea
tonometrului la alte persoane, la animale sau la obiecte.

AVERTISMENT! Dacd aveti nevoie de asistenta cu privire la utilizarea tonometrului iCare
HOME2, contactati-va medicul.

ATENTIE! Nu acoperiti emitdtoarele sau senzorul de recunoastere a ochilor in timpul
masuratorii, de exemplu cu degetele. Aveti grija ca mana, parul si obiectele, cum ar fi
pernele, sa se afle la distanta de partea dinspre tamplé a ochiului, deoarece acestea
produc o reflexie in infrarosu care provoaca o eroare.

ATENTIE! Cititi cu atentie acest manual, deoarece contine informatii importante privind
utilizarea si intretinerea tonometrului.

ATENTIE! Raportati orice incident grav legat de tonometru autoritatii sanitare
competente si producatorului sau reprezentantului acestuia.

> BPBEBPEPPBT

Sistemul software iCare este format din urmatoarele:

- Tonometrul iCare HOME?2

« iCare CLINIC, un serviciu software bazat pe browser, cu ajutorul caruia
cadrele medicale si pacientii pot vizualiza datele masuratorilor

« iCare CLINIC local, o versiune iCare CLINIC care poate fi instalata pe

serverul propriu al unui spital sau al unei clinici. Cu iCare CLINIC local,

masuratorile nu pot fi Incarcate sau vizualizate din afara spitalului sau a

clinicii, ci doar din interior, utilizand iCare EXPORT.

Aplicatia mobild iCare PATIENT2, cu ajutorul careia pacientii si cadrele

medicale pot vizualiza datele masuratorilor si le pot transfera in serviciul

cloud iCare CLINIC

- Software-ul iCare EXPORT, cu ajutorul caruia pacientii si cadrele medicale
pot vizualiza datele masuratorilor si le pot transfera in serviciul cloud iCare
CLINIC sau Tn iCare CLINIC local

Consultati capitolul ,12 Sistemul software iCare” pentru detalii.

Daca tonometrul unui pacient nu este inregistrat in contul iCare CLINIC al
unui cadru medical, pacientul isi poate stoca datele masuratorilor intr-un
cont privat, in serviciul iCare CLOUD. Pentru informatii privind modul de
configurare a unui cont privat, cititi Ghidul de notiuni introductive din cutia
de transport a tonometrului.

Cu ajutorul tonometrului iCare HOME?2 va puteti masura presiunea
intraocularé. in timpul m&surarii, sonda tonometrului atinge usor ochiul
dvs. de sase ori. Dupa cele sase masuratori reusite, tonometrul calculeaza
presiunea dvs. intraoculard si stocheaza datele in memoria tonometrului.
In istoricul dispozitivului sunt afisate ultimele 100 de rezultate ale
masuratorilor.

Daca medicul dvs. v-a solicitat sa efectuati masuratoarea la ambii ochi,



puteti utiliza aceeasi sonda. Dupa ce ati efectuat masuratorile, puneti sonda
inapoi In recipientul sau si aruncati-o intr-un cos pentru deseuri mixte.
Utilizati o sonda noud, nefolositd, atunci cand efectuati o0 noud masuratoare.

V& puteti masura presiunea intraoculard atunci cand stati pe scaun, in
picioare sau culcat (in decubit dorsal). Tonometrul este prevazut cu senzori
in infrarosu de recunoastere a ochiului, pentru a identifica daca ochiul
asupra caruia efectuati masuratoarea este ochiul drept sau cel stang.

Dupa efectuarea masuratorii, puteti transfera datele masuratorii in iCare
CLINIC utilizand computerul sau dispozitivul mobil.

Nu aveti nevoie de competente sau calificari speciale pentru a utiliza
tonometrul iCare HOME?2. Trebuie doar sa folositi materialele de instruire
furnizate Tmpreuna cu tonometrul iCare HOMEZ2. Familiarizati-va temeinic cu

tonometrul, cu software-ul si cu procedurile operationale Thainte de utilizare.

Pentru mai multe informatii despre tonometrul iCare HOME2 sau pentru a
comanda o versiune pe hartie a manualului de utilizare, accesati www.icare-
world.com.

6.1 Informatii privind presiunea intraoculara

Presiunea intraoculard normald variaza intre 10 si 20 mmHg (1). Riscul de
glaucom creste dacé presiunea intraoculard depdseste acest interval. in
cazul glaucomului cu tensiune normald, nervul optic este deteriorat chiar
daca presiunea intraoculara nu este foarte mare. Presiunea intraoculara
optima, In cazul glaucomului si al hipertensiunii oculare trebuie sa fie
definitd pentru fiecare caz in parte. intrebati-va medicul care este presiunea
intraoculara optima in cazul dvs. Stabiliti de comun acord cand trebuie

sa contactati medicul cu privire la rezultatele masuratorilor presiunii
intraoculare.

Urmati instructiunile medicului cu privire la frecventa masuratorilor. Cu
exceptia cazului in care ati primit alte indicatii, frecventa recomandata

a masuratorilor este de 3-6 ori pe zi. Pastrati o evidenta a presiunii dvs.
intraoculare, pentru a o putea pune la dispozitia medicului. O singura
masuratoare nu ofera informatii precise cu privire la presiunea intraoculara.
Trebuie s& efectuati si s& inregistrati mai multe masuratori in timp. Incercati
sa va masurati presiunea intraoculara la aceleasi ore in fiecare zi, pentru
rezultate consecvente.

O valoare ridicatad a presiunii intraoculare, precum si fluctuatiile presiunii
intraoculare sunt factori de risc subiacenti pentru aparitia glaucomului
(2,3). Masurandu-va presiunea intraoculara intr-o varietate de situatii si

in momente diferite ale zilei, dvs. si medicul dvs. veti obtine imagine de
ansamblu cu privire la modificarile

presiunii dvs. intraoculare si a eficacitatii medicamentelor pe care le luati.

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 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.

i


https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
https://www.aao.org/eye-health/anatomy/eye-pressure
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6.2 Materiale de sprijin

Cititi cu atentie manual pentru a invata cum sa utilizati tonometrul. Memoria
USB furnizatd in pachetul de vanzare al tonometrului contine un ghid rapid,
acest manual de instructiuni si un videoclip de instruire pentru a va ajuta

sa incepeti sa utilizati tonometrul. Daca Intampinati dificultati in utilizarea
tonometrului, contactati organizatia de la care ati obtinut tonometrul sau
Icare Finland.

Puteti gasi informatii cu privire la Icare Finland accesand www.icare-world.
com.

6.3 Continutul ambalajului de vanzare

Verificati starea ambalajului de vanzare Tnainte de a utiliza tonometrul
sau sondele. Daca pachetul pare deteriorat, contactati producatorul sau

distribuitorul dvs.

Pachetul iCare HOME?2 contine:

« Tonometrul iCare HOME?2

- Cutia de transport

+ Manualul de utilizare

- Aplicatorul sondei

+ Ghiduri rapide

+ Surubelnitd Torx TX8

+ Suport de rezerva pentru sonda

- Sonde sterile de unica folosinta

+ Adaptor USB C-Micro USB B

- Cablu USB pentru conectarea la PC (USB C-USB A)
+ Cablu USB pentru conectarea la dispozitivul mobil (USB C-USB C)
- Memorie USB cu materiale de instruire

+ Card de garantie

- Curea de mana

+ 4 baterii alcaline AA, de 1,5V


http://www.icare-world.com/
http://www.icare-world.com/

6.4

A

Butoane si piese

AVERTISMENT! indepirtarea, acoperirea sau deteriorarea oricirei etichete sau a oricarui
simbol de pe tonometru degreveaza producatorul de orice responsabilitati si obligatii cu
privire la siguranta si eficienta tonometrului.

1. Buton Masurare 9. Suport pentru frunte

2. Butoane de navigare 10. Suport pentru obraz

3. Buton Selectare 1. Sonda

4.  Buton de revenire 12. Suportul sondei

5. Afisg 13.  Emitatoare in infrarosu cu leduri
6. Capac compartiment baterii 14. Senzor in infrarosu cu leduri

7. Port USB-C si capac USB 15.  Aplicatorul sondei

8. Curea de mana 16. Surubelnitd Torx TX8

7

A

>p =

Notiuni introductive

AVERTISMENT! Tonometrul nu trebuie sa fie scapat. Pentru a evita scdparea
tonometrului si pentru a-l putea manipula in siguranta, utilizati intotdeauna cureaua de
mana, pentru a mentine tonometrul fixat la incheietura mainii atunci cand il utilizati.
Daca tonometrul este scapat si carcasa tonometrului se deschide, apasati carcasa
pentru a inchide deschiderile.

ATENTIE! Inspectati vizual tonometrul atunci cand il scoateti din ambalaj si inainte de
fiecare utilizare, pentru a detecta orice urme de deteriorare externa, in special orice
posibile deteriorari ale carcasei acestuia. Daca suspectati ca tonometrul este deteriorat,
contactati producatorul sau distribuitorul acestuia.

Montarea bateriilor

AVERTISMENT! Scoateti bateriile din tonometru in cazul in care urmeaza ca acesta sa
nu fie utilizat pentru o perioada lunga de timp.

ATENTIE! Utilizati doar tipurile de baterii specificate in sectiunea Informatii tehnice din
prezentul manual de utilizare. Nu utilizati baterii reincarcabile, deocarece acestea nu
asigura tensiunea necesara.

13



NOTA! Calitatea bateriilor afecteaza numérul de masurétori care pot fi efectuate cu un singur
set de baterii.

NOTA! inlocuiti toate bateriile cu unele noi.

1. Deschideti capacul compartimentului bateriilor cu ajutorul
surubelnitei.
Bateriile se afla in cutia de transport a tonometrului, sub cutia cu sonde.

2. Introduceti bateriile in conformitate cu marcajele din interiorul
compartimentului pentru baterii.

3. inchideti capacul compartimentului bateriilor si fixati-l cu ajutorul
surubelnitei.

NOTA! Nivelul de incércare a bateriilor este afisat atunci cand porniti tonometrul:

Hip i g J i f
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Efectuarea unei masuratori

AVERTISMENT! Numai sondele sunt destinate contactului cu ochiul. Evitati atingerea
ochiului cu alte parti ale tonometrului. Nu impingeti tonometrul in ochi.

A AVERTISMENT! Utilizarea picaturilor pentru ochi chiar Thainte de efectuarea

masuratorilor sau de anestezia topica poate afecta rezultatul masuratorii.

ATENTIE! inainte de efectuarea méasuratorilor, actualizati ora tonometrului la ora locald
manual, din setarile tonometrului, sau automat, prin conectarea tonometrului la aplicatia
iCare PATIENT2 sau la software-ul iCare EXPORT.

Pentru a asigura un rezultat precis al masuratorilor:

- Efectuati masuratorile intr-un loc linistit

+ Nu va miscati si evitati s vorbiti sau sa va uitati in jur, in timpul masuratorii

Daca nu sunteti sigur(d) ca puteti efectua masuratoarea, exersati folosind
modul exersare al tonometrului. Consultati capitolul ,101 Mod exersare”.

81 Introduceti sonda

AVERTISMENT! Nu utilizati sonde la care varful din plastic lipseste. Nu utilizati sonde
deformate. Contactati producatorul sau distribuitorul local daca observati sonde sau
pachete de sonde defecte.

AVERTISMENT! Utilizati numai sondele originale, certificate, fabricate de producator.
Sondele sunt destinate unei singure utilizari (doud secvente de méasurare). Fiecare
sesiune este definitd ca o masuratoare reusita la ambii ochi, dar daca unul dintre ochi
este inflamat sau infectat, incepeti secventa de masurare cu ochiul sanatos.

> B

A AVERTISMENT! Utilizati numai sonde intacte, luate dintr-un pachet intact si original.
Producatorul nu poate garanta sterilitatea sondei odata ce sigiliul este compromis.
Resterilizarea sau reutilizarea sondei poate duce la rezultate incorecte ale masuratorii, la
deteriorarea sondeij, la contaminarea incrucisata cu bacterii sau virusuri sau la infectarea
ochiului. Resterilizarea sau reutilizarea sondelor degreveaza producatorul de orice
responsabilitati si obligatii cu privire la siguranta in exploatare si la eficienta
tonometrului.

ﬁ AVERTISMENT! Pentru a evita contaminarea, pastrati sondele neutilizate in cutia lor. Nu
atingeti Tn mod direct sonda. Nu utilizati o sondad dacd aceasta a atins o suprafata
nesterild, cum ar fi 0 masa sau o podea.

1. Nu utilizati o sonda daca aceasta a atins mana dvs., o masa sau alta
suprafata nesterila.

X
—

2. Asezati aplicatorul sondei pe suportul sondei.

E«%
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3.

4.

6.

Deschideti ambalajul.

- -

indepartati capacul.

4

Lasati sonda sa cada din recipient in aplicatorul sondei.

“

indepartati aplicatorul sondei.

L




8.2 Porniti tonometrul

ﬁ ATENTIE! Tonometrul opreste afisajul atunci cand nu a detectat nicio miscare timp de 15
secunde. Tonometrul se opreste automat daca nu este utilizat timp de 3 minute.

Asigurati-va ca data si ora afisate pe ecran sunt corecte. Daca acestea
sunt incorecte, actualizati-le din setarile tonometrului sau prin conectarea
tonometrului la aplicatia iCare PATIENT2 sau la software-ul iCare EXPORT.

Apadsati @ pana cand auziti un semnal sonor. Pe afisaj apare textul ,Start”.

1y,

32O

in mod alternativ, ap&sati @ panad cand auziti un semnal sonor. Apoi apasati
din nou @ pentru a intraTn modul de masurare. Pe afisaj apare textul ,Start”

8.3 Identificarea pozitiei corecte de masurare

Suportul pentru frunte A se sprijind pe frunte, iar suportul pentru obraz B se
sprijind pe obraz.

Priviti drept In fata si asigurati-va ca tonometrul se afld la un unghi de 90 de
grade de fata dvs. Sonda trebuie sa se afle la aproximativ 5 mm (3/16 inci) de
ochiul dvs. si trebuie s3 fie orientatd perpendicular pe centrul ochiului.

NOTA! Butonul de masurare a tonometrului trebuie si se afle in partea de sus.

17



Daca indicatorul luminos al suportului sondei este rosu, tonometrul este
inclinat prea mult. Trebuie sa va indreptati pozitia corpului si sa va ridicati
barbia.

8.4 Reglarea suporturilor si pozitionarea tonometrului

AVERTISMENT! Numai sondele sunt destinate contactului cu ochiul. Evitati atingerea
ochiului cu alte parti ale tonometrului. Nu impingeti tonometrul in ochi.

tonometrului, pentru ca tonometrul sd nu se apropie prea mult de ochi.

ATENTIE! Detectia ochilor se bazeaza pe diferenta dintre reflexiile in infrarosu primite de
la emitatoare: partea dinspre nas reflecta mai mult decéat cea dinspre tample. Daca
emitdtoarele se murdaresc, recunoasterea poate fi perturbata.

ATENTIE! Nu acoperiti emitdtoarele sau senzorul de recunoastere a ochilor in timpul
masuratorii, de exemplu cu degetele. Aveti grija ca mana, parul si obiectele, cum ar fi
pernele, sa se afle la distanta de partea dinspre tamplé a ochiului, deoarece acestea
produc o reflexie in infrarosu care provoaca o eroare.

/_\ AVERTISMENT! Reduceti treptat lungimea suporturilor pentru obraz si pentru frunte ale

-—
.

inainte de misurare, reglati suporturile pentru frunte si obraz la
lungimea corecta. incepeti cu suporturile la lungimea maxima.

Puteti efectua masuradtoarea atunci cand stati pe scaun, In picioare sau
culcat (iIn decubit dorsal).




2.

Reduceti lungimea suporturilor doar cu doua clicuri odata, pentru ca
tonometrul sa nu se apropie prea mult de ochii dvs.

Apropiati tonometrul de fata si priviti in suportul sondei.

Sonda este orientatd perpendicular pe centrul ochiului atunci cand

inelele de culoare albastra si verde de pe suportul sondei sunt simetrice.

Daca inelele nu sunt simetrice, sonda nu este orientata
perpendicular pe centrul ochiului dvs. Corectati pozitia
tonometrului.
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5. Tineti ambii ochi deschisi. Acoperirea ochiului care nu este testat
poate ajuta la o vizualizare mai clara a inelelor.

6. Reduceti lungimea suporturilor prin rotirea lor in sensul acelor
de ceasornic cu doua clicuri odatd, pana cand vedeti doar un inel
simetric de culoare verde. Tonometrul se afla acum la distanta
corecta fata de ochiul dvs.

-~

\%

5 mm

8.5 Masurarea presiunii intraoculare

1. incepeti masurarea atunci cand vedeti doar un inel simetric de
culoare verde. Apasati o singura data butonul Masurare @ Sonda va

atinge usor ochiul dvs.

2. Un singur semnal sonor indica o masurare reusita. Continuati sa
efectuati masuratori pana cand auziti un semnal sonor lung si pana
cand indicatorul luminos al suportului sondei se stinge.

© D
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3.

4.

Daca indicatorul luminos al suportului sondei clipeste in culoarea
rosie si auziti mai multe semnale sonore, inseamna ca masurarea nu

a fost reusita. Afisajul si sunetele indica sursa erorii.

AR

Priviti afisajul si apasati butonul @ pentru a confirma eroarea. Efectuati

corectiile necesare si repetati masuratoarea. Erorile si masurile corective

sunt explicate in capitolul ,8.7 Erori aparute In timpul masurarii”.

O secventa de masuratori consta in sase masuratori.

NOTA! De asemenea, puteti efectua secventa de masuritori tinand apasat butonul
Masurare @ pana cand sunt efectuate toate cele sase masuratori.

Cand toate cele sase masuratori au fost efectuate cu succes, veti
auzi un bip mai lung. Indicatorul luminos al suportului sondei se va
stinge, iar rezultatul va fi afisat pe ecran.

Rezultatele masuratorilor sunt explicate in capitolul ,8.8 Verificarea
rezultatelor masuratorilor”.

NOTA! Daci aveti indoieli cu privire la validitatea uneia dintre masurétori, de exemplu,
dacd suspectati cd sonda a ratat centrul corneei sau a intrat in contact cu pleoapa, se
recomanda sa repetati masuratoarea.

Apasati butonul @ si repetati masurarea, daca este necesar.
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8.6

Masurarea presiunii intraoculare in decubit dorsal

Inainte de masurare, Intindeti-va (decubit dorsal) un moment.

1.

2.

3.

Asezati-va intr-o pozitie confortabila pe spate, cu o perna la baza
gatului. Priviti drept fnainte.

Evitati sa inclinati capul si gatul spre spate.

Asezati tonometrul la un unghi de 90 de grade pe fata dvs. si
efectuati masurarea conform instructiunilor din capitolul 8.5
Masurarea presiunii intraoculare.

NOTA! inainte de masurare, este posibil ca suporturile pentru frunte si obraz s3 trebuiasci
sa fie ajustate pentru a fi putin mai scurte.

Dupa o masurare reusita, apasati o data butonul Masurare @
Repetati masuratoarea la celalalt ochi.




8.7

Erori aparute in timpul masurarii

Descriere

Actiuni

TOO FAR (PREA | 3 sunete Masurarea a fost | Apdsati o data butonul
DEPARTE) de efectuatd de la Masurare @ pentru a
avertizare | o distanta prea confirma eroarea. Rotiti
lungi mare fatd de suporturile in sens orar
pripp. oc.hi. Sonfia nua | pana cér}d ssanda se afla
atins ochiul. la aproximativ 5 mm
de ochiul dvs. si puteti
vedea un cerc luminos de
culoare verde.
TOO NEAR 5 sunete Masurarea a fost | Apasati o datd butonul
(PREA APROA- de efectuatd de la Masurare pentru a
PE) avertizare | o distantd prea confirma eroarea. Rotiti
scurte mica fata de suporturile In sens
00000 ochi. antiorvar pana C{Smd §onda
se afld la aproximativ 5
mm de ochiul dvs.
INCORRECT 2 sunete Sonda nu a Apasati o datad butonul
ALIGNMENT de fost tinuta Masurare pentru
(ALINIERE IN- avertizare | perpendicular a confirma eroarea.
CORECTA) scurte pe cornee sau Pozitionati tonometrul
sonda a atins astfel incat sonda sa fie
( X J < N < ;
o pleoapa sau indreptata perpendicular
genele. spre centrul ochiului dvs.
Tineti ochii bine deschisi.
REPEAT (REPE- | 2 sunete Sonda nu s-a Apasati o datad butonul
TATI) de miscat corect Masurare pentru
avertizare | sau nu a facut a confirma eroarea.
scurte un contact Efectuati din nou
adecvat cu masuratoarea sau
( X J N .
corneea. inlocuiti sonda.
CHANGE (INLO- | 2 sunete Sonda nu s-a Apdsati o datd butonul
CUITI) de miscat. Masurare pentru
avertizare a confirma eroarea.
scurte inlocuiti sonda cu una
P noua.
DETECTION 2 sunete Senzorul nu a Adunati parul care
ERROR de putut identifica acoperd tamplele,
(EROARE DE avertizare | ochiul mdsurat strangandu-l dupi
DETECTARE) scurte (drept sau urechi. Asigurati-va c&
o0 stang). fata dvs. este complet
descoperitd. Apasati
, apoi apasati 5 pana
cand pe afisaj este
indicat ochiul corect
(drept sau stang). Apasati
pentru a confirma
sau apdsati butonul de
revenire pentru a anula
masurarea.
REPEAT (REPE- | 2 sunete Gradul de Apdsati o singurd datd
7\ TATI) de variatie a butonul Masurare
( r—P ) avertizare | rezultatelor pentru a confirma
4—’ scurte masurdtorilor a | eroarea. Repetati
\/ o0 fost prea mare. masurarea.

Apasati @ pentru a confirma eroarea si pentru a continua masurarea.
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8.8 Verificarea rezultatelor masuratorilor

Dupa o masuratoare reusita, pe afisaj apare rezultatul masuratorii. Calitatea
masuratorii este indicata prin intermediul unei culori:

Verde: calitate buna a masuratorii

17

Galben: calitate acceptabild a masuratorii

Gradul de variatie dintre rezultatele masuratorilor a fost prea mare.

7 N\ Repetati m&surarea.

(=)

Tonometrul stocheaza datele privind valoarea calculata a presiunii
intraoculare In mmHg, ora si data a care a fost efectuatd masuratoarea,
ochiul care a fost masurat si calitatea masuratorii.

Calitatea masuratorilor este un indicator al gradului de variatie dintre
rezultatele celor sase masuratori individuale. Indicatorul luminos de
calitate a masurarii (verde sau galben) nu are legatura cu valoarea presiunii
intraoculare

8.9 Vizualizarea masuratorilor anterioare

1. Apasati @& dupa ce ati vizualizat rezultatul masuratorii pe afisaj.

Apasati n pana cand pe ecran este afisat textul HISTORY (ISTORIC).

Apasati @

Apasati ﬁ si D pentru a vizualiza rezultatele masuratorilor dvs.

Howon

Tonometrul afiseazd ultimele 100 de rezultate ale masuratorilor.

5. Pentru a pardsi modul de vizualizare, apisati &2.

18/09/2017

1-Data si ora masuratorii

2—-0chiul la care a fost efectuatd masurarea

3—-Numarul de ordine al masuratorii

4—-Sageata orizontald indica faptul ca ati stat in picioare sau asezat in timpul
masuratorii, sdgeata diagonald indica pozitia inclinata, iar sdgeata verticala
indica faptul c& erati intins(d) (in decubit dorsal)

5-Afisarea rezultatului in culoarea verde indica o calitate buna a masurarii;
culoarea galben indica o calitate acceptabila.



Consultati capitolul ,12.3 Transferarea datelor masuratorilor cétre iCare
CLINIC sau iCare CLOUD” pentru indrumari privind modul de transferare a
rezultatelor masuratorilor catre iCare CLINIC sau iCare CLOUD.

9 Oprirea tonometrului si inlaturarea sondei

Pentru a opri tonometrul, tineti apasat butonul @ pand cand auziti 3
semnale sonore, iar afisajul se opreste. Tonometrul se opreste daca nu-Ll
utilizati timp de trei minute.

Indepértati sonda si asezati-o Thapoi in recipientul pentru sond.

1

Aruncati sonda si recipientul intr-un cos de gunoi mixt.

-

gl

10 Modurile tonometrului

101 Mod exersare

Daca doriti s& exersati utilizarea tonometrului inainte de a efectua o
masuratoare, utilizati modul de practicd. in modul exersare, efectuati 10
masuratori, iar afisajul indica dacd o masurdtoare a fost reusitd: segmentele
albastre de pe cerc reprezinta masuratori reusite, iar cele rosii, masuratori
nereusite. Rezultatele masuratorilor nu sunt stocate in memoria tonometrului.

SETTINGS

SUCCESSFUL ERRORS:
7 1

®

PRACTICE
MODE
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1. Tineti apdsat butonul @ pentru a porni tonometrul.

2. Apasati n pana cand pe ecran este afisat meniul SETTINGS (SETARI).

3. Apdsati @

4.  Apdsati n pana cand pe ecran este afisat meniul PRACTICE MODE
(MOD EXERSARE).

5. Apasati @

6. Introduceti sonda in tonometru.

7. Apasati @

8. Asezati tonometrul pe fata si apasati @ de 10 ori.

Atunci cand tonometrul afiseaza rata dvs. de succes, apasati butoanele de
navigare pentru a vedea ce fel de erori au aparut In timpul masuratorilor din
modul Exersare. Apasati @ pentru a repeta masuratoarea sau & pentru a
reveni la setari.

10.2 Mod inchiriere

Cu ajutorul software-ului iCare CLINIC, cadrul medical poate seta tonometrul
in modul Inchiriere, putand astfel s& stabileascé o perioada de timp in care
tonometrul poate fi utilizat in regim de inchiriere. in timpul perioadei de
inchiriere, pacientul poate face masuratori cu tonometrul. Dupa expirarea
perioadei de inchiriere, pacientul nu mai poate efectua masuratori cu
tonometrul.

Pentru instructiuni privind configurarea modului inchiriere, consultati
manualul de utilizare a iCare CLINIC, EXPORT si PATIENT?2, destinat cadrelor
medicale.

Pentru a vedea cand expird perioada de inchiriere:

1. Tineti apasat butonul @ pentru a porni tonometrul.
2. Apdsati n pana cand este afisat meniul INFO (INFORMATII) si apasati.
3. Apasati @

4. Apssati P
5

Pentru a parasi modul de vizualizare, ap&sati @2

RENTAL
EXPIRES
dd.mm.yyyy
hr:min

10.3 Modul Ascuns

Cu ajutorul software-ului iCare CLINIC, cadrul medical poate seta tonometrul
N modul Ascuns, care ascunde rezultatele masuratorilor, astfel incat acestea
sa nu poata fi vizualizate de catre pacient. Calitatea masuratorii este indicata
prin culoarea verde sau galben, la fel ca in cazul modului normal. in ISTORIC
sunt afisate toate celelalte informatii legate de masuratori, cu exceptia
rezultatelor masuratorilor.



18/09/2017

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

v (\\//)

RIGHT K
3 >

REZULTAT ISTORIC

Pentru instructiuni privind configurarea modului Ascuns, consultati manualul
de utilizare a iCare CLINIC, EXPORT si PATIENT2, destinat cadrelor medicale.

11 Setari tonometru

1. Tineti apdsat butonul @ pentru a porni tonometrul.

Apasati D pani cand pe ecran este afisat meniul SETTINGS (SETARI).
Apasati @

Apdsati ( sau n pentru a naviga intre diversele setari.

Pentru a alege o setare, apasati @

S T

Pentru a pardsi meniul setarilor, apasati &

SETTINGS

@ @ @

BLUETOOTH PRACTICE LANGUAGE
OFF MODE ENGLISH

’I
s
< _’CI"_ >

BRIGHTNESS
—ail

11 Setarea limbii

1. Pentru a schimba limba, apasati ( sau n pana cand este afisat meniul
LANGUAGE (LIMBA).

2. Apasati @

3. Apasati ( sau n pana cand este afisatd limba pe care o doriti si apadsati

4. Pentru a reveni la setari, apasati @&

11.2 Setarea orei

1. Pentru a schimba ora, apasati ‘ sau n pana cand este afisat meniul
TIME (ORA).

2. Apdsati @

3. Apasati ( sau n pana cand ora este afisatd in formatul pe care il doriti,
iar apoi apasati @

4.  Apasati ( sau n pana cand este afisat fusul orar pe care il doriti si
apasati @

5. Apéasati ( sau n pana cand este afisatd ora pe care o doriti si apasati

®.

6. Apasati ( sau n pana cand in campul corespunzator minutelor este
afisata valoarea dorita si apasati @
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11.3 Setarea datei

1. Pentru a schimba data, apasati ( sau n pana cand este afisat meniul
DATE (DATA).

2. Apasati @

3. Apasati ‘ sau n pana cand data este afisatd in formatul pe care il dorit],
iar apoi apasati @

4. Apasati | sau n pana cand este afisat anul pe care il doriti, iar apoi
apasati \-/.

5. Apasati ‘ sau n pana cand este afisatd luna pe care o doriti si apasati

6. Apasati ( sau n pana cand este afisatd ziua pe care o doriti si apasati

11.4 Setarea volumului

1. Pentru a modifica volumul, apasati “ sau n pana cand este afisat
meniul SOUND (SUNET).

2. Apasati @
3. Apasati ﬁ sau n pana cand volumul ajunge la nivelul dorit si apasati @

11.5 Setarea luminozitatii indicatorului luminos al
suportului sondei

1. Pentru a modifica luminozitatea indicatorului luminos al suportului
sondei, apasati “ sau n pana cand este afisat meniul LIGHT
(INDICATOR LUMINOS).

2. Apasati @
3. Apdsati ‘ sau n pana cand este atins nivelul dorit de luminozitate, iar
apoi apasati @

11.6 Setarea luminozitatii afisajului

1. Pentru a modifica luminozitatea afisajului, apasati “ sau D pana cand
este afisat meniul BRIGHTNESS (LUMINOZITATE).

2. Apasati @
3. Apdsati ( sau n pana cand este atins nivelul dorit de luminozitate, iar
apoi apasati ().

11.7 Numarul de serie al tonometrului si versiunea de
firmware

1. Tineti apdsat butonul @ pentru a porni tonometrul.

2. Apasati n pana cand pe ecran este afisat meniul INFO (INFORMATII).
3. Apdsati @

4. Pentru a parasi modul de vizualizare, apasati @.

NOTA! Numérul de serie este imprimat, de asemenea, pe eticheta de pe partea posterioard a
tonometrului.



12 Sistemul software iCare
A AVERTISMENT! Atunci cand interpretati datele masuratorilor intr-un mediu clinic sau
spitalicesc, asigurati-va ca tonometrul si computerul sau dispozitivul mobil, care nu sunt
echipamente medicale, sunt amplasate in afara mediului in care se afla pacientul, adica
la cel putin 1,5 m (5 picioare) de pacient.
Sistemul software iCare este format din urmatoarele:
« Tonometrul iCare HOME2
- iCare CLINIC, un serviciu software bazat pe browser, cu ajutorul caruia
cadrele medicale si pacientii pot vizualiza datele masuratorilor
- Aplicatia mobild iCare PATIENT2, cu ajutorul careia pacientii si cadrele
medicale pot vizualiza datele masuratorilor si le pot transfera catre
serviciul cloud iCare CLINIC
- Software-ul iCare EXPORT, cu ajutorul caruia pacientii si cadrele medicale
pot vizualiza datele masuratorilor si le pot transfera in serviciul cloud iCare
CLINIC sau Tn iCare CLINIC local

Pacientii Isi pot stoca datele masuratorilor intr-un cont privat in iCare
CLOUD, daca tonometrul lor nu este inregistrat in contul iCare CLINIC al
unui cadru medical. Pentru informatii privind modul de configurare a unui
cont privat, cititi materialele privind etichetarea din cutia de transport a
tonometrului.

Puteti transfera datele de pe tonometru folosind o conexiune USB prin cablu
sau o0 conexiune Bluetooth®.

Retineti ca, daca transferati rezultatele masuratorilor utilizand aplicatia iCare
EXPORT sau PATIENT2, dupa ce ati transferat rezultatele, acestea vor fi sterse
automat din memoria tonometrului.

Pentru instructiuni privind utilizarea sistemului software, consultati manualul
de utilizare a iCare CLINIC, EXPORT si PATIENT2 destinat cadrelor medicale
sau pe cel destinat pacientilor.

 ——

iCare
PATIENT2

—

124 Standarde de conformitate

Dispozitivul mobil sau computerul conectat la tonometrul iCare HOME?2 ;i
care este amplasat In mediul in care se afla pacientul trebuie sa respecte
cerintele standardului IEC 60601-1.

Echipamentele care nu sunt conforme cu standardul IEC 60601-1 trebuie

sa fie pastrate in afara mediului in care se afla pacientul si trebuie sa fie
conforme cu standardul IEC 60950-1 sau IEC 62368-1 sau cu un standard de
siguranta similar.
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Orice persoana care conecteaza un dispozitiv mobil sau un computer

la tonometrul iCare HOME?2 a alcatuit un sistem electromedical, in
conformitate cu definitia din standardul IEC 60601-1 si, prin urmare, este
responsabila pentru ca sistemul sa fie conform cu cerintele IEC 60601-1.
Daca aveti indoieli, contactati Icare Finland.

Pentru mai multe informatii privind software-ul iCare, accesati www.icare-
world.com.

Specificatiile tehnice pentru reteaua informatica se afla in capitolul ,17.3
Specificatiile retelei informatice”.

12.2 Instalarea software-ului

- Inainte ca medicul sau ca pacientul s& poatd transfera datele de pe
tonometru catre serviciul cloud iCare CLINIC, trebuie ca medicul sa se
aboneze la iCare CLINIC, accesand https://store.icare-world.com.

+ Pentru a instala iCare EXPORT pe un computer, descarcati software-ul din
meniul de asistenta al iCare CLINIC.

+ Pentru a instala iCare PATIENT2 pe un dispozitiv mobil, deschideti Google
Play (pentru Android) sau App Store (pentru iOS) pe dispozitivul mobil si
cautati aplicatia iCare PATIENT2. Urmati instructiunile de instalare afisate
pe ecran.

Pentru informatii privind modul de configurare a unui cont privat in

iCare CLOUD, cititi Ghidul de notiuni introductive din cutia de transport a
tonometrului. Daca tonometrul nu este Tnregistrat in contul CLINIC al unui
medic, poate fi utilizat un cont privat iCare CLOUD.

12.3 Transferarea datelor masuratorilor catre iCare CLINIC
sau iCare CLOUD

12.31 Utilizarea unei conexiuni USB

AVERTISMENT! Nu conectati niciun alt dispozitiv la portul USB al tonometrului decat
cablul USB furnizat impreuna cu tonometrul.

AVERTISMENT! Nu dsati tonometrul la indemana copiilor sau a animalelor de
companie, din cauza riscului ridicat de strangulare.

AVERTISMENT! Nu conectati cablul USB la portul USB al tonometrului decat atunci
cand incarcati datele privind masuratorile efectuate asupra pacientului. Nu efectuati
masuratori atunci cand cablul USB este conectat.

AVERTISMENT! Bateriile tonometrului nu sunt reincarcabile. Nu incercati sa incarcati
tonometrul folosind Incarcdtoare USB conectate la o priza de retea.

> BBk

NOTA! Dacé detineti un dispozitiv iPhone, nu puteti utiliza conexiunea USB. Utilizati in schimb
conexiunea Bluetooth.

——
USB-C
PATIENT2
e
[ = I —
Micro USB



https://store.icare-world.com

1

Rulati software-ul iCare EXPORT de pe computerul dvs. sau aplicatia
iCare PATIENT2 de pe dispozitivul dvs. mobil.

Conectati tonometrul la dispozitivul dvs. mobil sau la computer cu
ajutorul cablului USB furnizat in ambalajul de vanzare al tonometrului.
Daca dispozitivul dvs. mobil este prevazut cu un port micro-USB, folositi
adaptorul inclus In ambalajul de vanzare.

Urmati instructiunile afisate pe dispozitivul mobil sau pe computer.

Dupa ce ati deconectat cablul USB, inchideti capacul portului USB al
tonometrului.

12.3.2 Utilizarea unei conexiuni Bluetooth

N ok N

10.

Rulati software-ul iCare EXPORT de pe computerul dvs. sau aplicatia
iCare PATIENT2 de pe dispozitivul dvs. mobil.

Tineti apdsat butonul @ pentru a porni tonometrul.

Apasati D pana cand pe ecran este afisat meniul SETTINGS (SETARI).
Apasati @

Apdsati D pana cand este afisat meniul BLUETOOTH si apasati @
Apasati D iar apoi apasati @

Pe dispozitivul dvs. mobil sau pe computer, accesati lista de dispozitive
si selectati tonometrul din lista derulanta. Asigurati-va ca numarul de

serie al tonometrului corespunde cu cel care se gaseste pe spatele
tonometrului.

=

iCare HOME2
ge=r D

SN | 2007RH001

Atunci cand software-ul va solicitd un cod PIN, introduceti codul PIN

afisat pe ecranul tonometrului.

(E=3
012345
PIN CODE

Daca introduceti un cod incorect, asocierea este intrerupta si va trebui
sa reincepeti procesul de la inceput.

Atunci cand pe ecranul tonometrul este afisat mesajul BLUETOOTH
CONNECTED (BLUETOOTH CONECTAT), ap3sati (*).

Urmati instructiunile afisate pe dispozitivul mobil sau pe computer.
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BLUETOOTH ON
(BLUETOOTH
ACTIVAT)

Descriere

Conexiunea Bluetooth
este activata.

12.4 Notificari si erori privind conexiunea Bluetooth

Actiuni

BLUETOOTH OFF
(BLUETOOTH
DEZACTIVAT)

Conexiunea Bluetooth
este dezactivata.

000000

PIN CODE (COD PIN)

Codul PIN pentru
asocierea prin
Bluetooth a
tonometrului cu
software-ul iCare
EXPORT sau cu
aplicatia iCare
PATIENT?2.

Introduceti codul
PIN pe dispozitivul
dvs. mobil sau pe
computer.

BLUETOOTH
CONNECTED
(BLUETOOTH
CONECTAT)

Tonometrul este
conectat la iCare
EXPORT sau la iCare
PATIENT?2.

Apasati @ pentru a
confirma notificarea.

PAIRING CANCELLED | Asocierea a fost

Apasati @ pentru a

(ASOCIERE intrerupta. confirma notificarea

ANULATA) si repetati procesul
de notificare de la
inceput, daca este
nevoie.

BLUETOOTH Codul PIN a fost Apisati @ pentru a

ERROR (EROARE incorect sau iCare confirma notificarea

BLUETOOTH) EXPORT sau iCare

PATIENT2 a eliminat
asocierea.

si repetati procesul
de asocierea de la
nceput.

Descriere

Actiuni

CHANGE Bateriile sunt Montati baterii noi.
(INLOCUITI) descircate.
Eroare la conexiunea Deconectati cablul USB
USB. de tonometru, apoi
conectati-l din nou.
BLUETOOTH Codul PIN a fost Apasati @ pentru a
ERROR (EROARE | incorect sau iCare confirma notificarea si
BLUETOOTH) EXPORT sau iCare ’

PATIENT2 a eliminat
asocierea.

repetati procesul de
asocierea de la inceput.




Descriere Actiuni

SERVICE ID Eroare interna. Notati codul de service
(COD SERVICE) aratat pe afisaj. Opriti
tonometrul. Contactati
organizatia de la care

ati obtinut tonometrul
sau Icare Finland pentru
a programa repararea
tonometrului. Consultati
capitolul ,14.4 Returnarea
tonometrului pentru
intretinere sau reparare”.

Eroare de oprire Porniti tonometrul.
fortatd. Tonometrul Daca eroarea apare n
afiseaza codul de mod repetat, contactati
eroare (NN) timp de 3 organizatia de la care
secunde, iar apoi se ati obtinut tonometrul
inchide. sau Icare Finland pentru
a programa repararea
tonometrului.
RENTAL Perioada de inchiriere | Tnapoiati tonometrul
EXPIRED a tonometrului a inchiriat la clinica sau
(PERIOADA DE expirat, iar masurarea | discutati cu reprezentantii
INCHIRIERE este dezactivata. clinicii despre prelungirea
DEPASITA) perioadei de nchiriere.

14 intretinere

A AVERTISMENT! Carcasa tonometrului trebuie sa fie deschisd numai de catre personalul
de service calificat al iCare. Tonometrul nu contine piese care pot fi reparate de catre
utilizator, cu exceptia bateriilor si a suportului sondei. Tonometrul nu necesita intretinere
sau calibrare de rutind, in afard de Inlocuirea bateriilor cel putin o datd pe an si de
inlocuirea suportului sondei la fiecare sase luni. Dacé aveti motive sa credeti ca este
necesara repararea tonometrului, contactati producatorul sau distribuitorul local.

Q AVERTISMENT! Tonometrul nu trebuie sa fie reparat sau reasamblat decat de céatre
producadtor sau de catre centrul de service autorizat al acestuia. Daca tonometrul este
defect, nu il folositi. Duceti tonometrul la un centru de service autorizat iCare pentru a fi
reparat.

é AVERTISMENT! Nu lasati tonometrul la indemana copiilor sau a animalelor de
companie, pentru a evita posibila deteriorare a acestuia. Suportul sondei, capacul
compartimentului pentru baterii, suruburile, gulerul si sondele sunt de mici dimensiuni si
pot fi inghitite accidental.

A AVERTISMENT! Nu inlocuiti bateriile sau suportul sondei atunci cand cablul USB este
conectat.

A AVERTISMENT! Operatiunile de reparare sau de intretinere nu trebuie s fie efectuate in
timp ce tonometrul este in uz.

141 inlocuirea suportului sondei

A AVERTISMENT! Tonometrul trebuie s fie oprit atunci cand se inlocuieste suportul
sondei.

A AVERTISMENT! Suportul sondei trebuie sa fie inlocuit, nu curatat.

A ATENTIE! Pentru a asigura functionarea adecvata a tonometrului, schimbati suportul
sondei la fiecare sase luni.

NOTA! inlocuiti suportul sondei dacd tonometrul afiseazé In mod constant mesajul REPEAT
(REPETATI) sau CHANGE (INLOCUIT), dar inlocuirea sondei nu rezolva problema.

Suportul sondei poate functiona necorespunzator daca in acesta a intrat
murdarie sau lichid.
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Opriti tonometrul.

Rotiti gulerul de fixare a suportului sondei in sens antiorar pana
cand acesta este liber.

15

Ridicati gulerul de fixare de pe tonometru.

b

Trageti in afara suportul sondei.

12

Introduceti un nou suport de sonda in tonometru.

IS

Montati ihapoi gulerul de fixare pe tonometru.

b




7. Rotiti gulerul in sens orar pana cand este bine fixat. Nu strangeti
excesiv.

‘v
Aruncati sonda uzatd. Pentru a comanda noi sonde sau suporturi de sonda,
contactati organizatia de la care ati obtinut tonometrul sau Icare Finland.

14.2 Curatarea si dezinfectarea tonometrului

Q AVERTISMENT! Nu scufundati niciodatad tonometrul in lichid. Nu pulverizati, nu turnati si
nu varsati accidental lichide pe tonometru, pe accesoriile sale, pe conectori, pe
ntrerupatoare sau pe deschiderile carcasei. Indepértati imediat orice lichid de pe
suprafata tonometrului.

A AVERTISMENT! Suportul sondei trebuie sa fie inlocuit, nu curatat.

ﬁ ATENTIE! Anumiti agenti microbiologici (de exemplu, bacterii) pot fi transmisi prin
intermediul suportului pentru frunte sau obraz. Pentru a preveni acest lucru, curatati

suporturile pentru frunte si obraji cu dezinfectant de fiecare data cand dispozitivul este
utilizat de un alt pacient.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata, cadrul medical trebuie sa

dezinfecteze suprafetele exterioare ale tonometrului folosind alcool

izopropilic 70 %-100 % sau etanol 70 % inainte ca tonometrul sa fie inchiriat

pacientilor. Daca tonometrul se murdareste n timpul utilizarii, pacientul

trebuie sd 1l curete cu o lavetd sau cu un prosop de hartie umezit cu apa.

Pentru a curata aplicatorul, clatiti-l cu apa curata si apoi uscati-l inainte de
utilizare sau stergeti-L cu etanol sau alcool izopropilic.

14.3 Durata de viata

Durata de viatd preconizata a tonometrului este de 5 ani. Procedurile de
intretinere descrise Tn acest manual sunt obligatorii pe parcursul duratei de
viatd preconizate.

Termenul de valabilitate al sondelor, Tn ambalajul lor original intact, este de 3
ani. Verificati data de expirare de pe eticheta ambalajului sondei.

Inspectati anual tonometrul, pentru a va asigura ca acesta nu prezinta
deteriordri mecanice si functionale si etichetele de sigurantd, pentru a
va asigura ca acestea sunt lizibile si ca integritatea lor nu este afectata.
Contactati producatorul sau distribuitorul local daca observati orice
deteriorari.

n conditii de utilizare normald, se preconizeazi ci un set de baterii va putea
fi utilizat pentru a efectua peste 1000 de masuratori. Performanta bateriilor
poate varia in functie de marca si modelul acestora.

Aplicabil doar in Germania: Messtechnische Kontrolle nach MPG
(Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.
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14.4 Returnarea tonometrului pentru intretinere sau
reparare

NOTA! inainte de a contacta serviciul de service, notati-va numarul de serie al tonometrului
dvs., numarul de LOT al pachetului de sonde utilizat si, daca este cazul, codul de service de pe
afisajul tonometrului.

Contactati organizatia de la care ati obtinut tonometrul sau departamentul
de asistenta tehnica al Icare Finland (accesati www.icare-world.com)
Icare Finland pentru instructiuni de expediere. Cu exceptia cazului in care
Icare Finland v-a solicitat altfel, nu este nevoie sa expediati niciun accesoriu
al tonometrului. Folositi o cutie de carton adecvata sau o cutie similara

cu materialul de ambalare adecvat pentru a proteja tonometrul in timpul
transportului. Returnati tonometrul folosind orice metoda de expediere care
include o dovada de expediere si de livrare.

NOTA! Pentru asistent la configurarea, utilizarea sau Intretinerea tonometrului sau pentru
a raporta functionarea neprevazuta a acestuia sau orice evenimente neasteptate, contactati
producatorul sau reprezentantul acestuia.

14.5 Reciclare

Nu eliminati tonometrul impreund cu deseurile menajere. A se trimite
la o unitate adecvata de recuperare si reciclare. Tonometrul trebuie

W safie reciclat ca deseu electronic.

Colectarea separata si reciclarea produsului dvs. sau a bateriei acestuia in
momentul eliminarii contribuie la conservarea resurselor naturale si asigura
reciclarea acestuia intr-un mod care protejeaza sanatatea umana si mediul
nconjurator.

Ambalajul de vanzare si cutiile cu sonde sunt din carton si pot fi reciclate.
Deseurile de carton includ, in general, hartia, cartonul si ambalajele din
carton. Reciclati in conformitate cu legile si reglementarile locale.

Puneti sondele inapoi In recipientele lor si eliminati-le ca deseuri mixte.

6:5\ Cutiile din plastic ale sondelor sunt fabricate din polipropilena.
;P-) Eliminati-le sau reciclati-le ca deseuri din plastic, in conformitate cu
legile si reglementarile locale.

15 Glosar

Cornee: stratul transparent exterior al ochiului, in forma de dom, care are
forma de cupola

+ Durata de viata preconizata: durata de viata preconizata Tnainte de inlocuire

+ Suporturi pentru frunte/obraz: suporturile tonometrului

+ GAT: Aplanotonometria Goldmann, testul ocular standard care poate
detecta presiunea intraoculara

+ Presiune intraoculard: tensiune oculara

+ PIO: presiunea intraoculara

+ mMmHg: unitatea de masura a presiunii intraoculare

- Sonda: elementul de unica folosinta al tonometrului care atinge usor ochiul

+ Suport de sonda: o componenta care poate fi inlocuitad si care ghideaza
deplasarea sondei In timpul masuratorilor

Indicatorul luminos al suportului sondei: un indicator luminos alcatuit din
cercuri luminoase colorate sau dintr-un punct luminos, care va ajuta sa
asezati corect tonometrul pe fata dvs.

- Termen de valabilitate: perioada in care sonda ramane sterila in ambalajul
intact



- Decubit dorsal: pozitia culcat pe spate, cu fata in sus

16 Accesorii, piese si alte consumabile

Comandati accesorii, piese si alte consumabile contactand fie producatorul,
fie distribuitorul dvs. local.

SKU Descrierea produsului Greutate Dimensiuni
(unitate de
gestionare a

(inaltime x
adancime x latime)

stocurilor)

Accesorii

14 Sonda iCare TP022, 20 buc./ |50 ¢g 31 mm x 53 mm x 103
cutie mm

113 Sonda iCare TP022, 50 buc./ |56 ¢ 35 mm x 82 mm x 195
cutie mm

Piese

540 Suportul sondei 4g 7 mm x 38 mm

559 Curea de mana cu inchidere |4 ¢g 10 mm x 10 mm x 270

mm
551 Aplicatorul sondei 6g 28 mm x 51 mm

Alte consumabile

7214 Guler de fixare a suportului 2g 19,5 mm x 19,5 mm
sondei, iCare HOME2

577F Manual USB, iCare HOME2

575B Cablu USB pentru conectarea | 30 g 18
la PC - Tatad tip C - tata tip A

648B Cablu USB - tata tip C-tata 6g 20 cm
tip C + adaptor USB de la C
la B

528 Cutie de transport pentru 310 g 88 mm x 145 mm x 315
iCare HOME2 mm

548B Surubelnitd Torx TX8 15¢g 16 mm x 90 mm

17 Informatii tehnice

171 Descriere tehnica

Q AVERTISMENT! Nu efectuati niciun fel de modificari asupra tonometrului. Schimbarile
sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de catre producator pot anula
autorizatia utilizatorului de a folosi echipamentul.

NOTA! Pentru personalul de intretinere este disponibil un manual de intretinere si reparare
separat.

Tip: TA023

Dimensiuni: 50 mm x 94 mm x 152 mm (cu suporturile extinse la maximum)
Greutate: 205 g fara baterii, 300 g cu baterii

Sursa de alimentare: 4 x baterii AA LR6 nereincarcabile, alcaline, de 1,5 V
Domeniul de masurare: 7-50 mmHg

Precizie: + 1,2 mmHg (< 20 mmHg) si £ 2,2 mmHg (> 20 mmHg)
Repetabilitate (coeficient de variatie): < 8 %

Precizia de afisare: 1 mmHg

Unitate afisata: milimetri coloana de mercur (mmHg)

Mediul de functionare:
Temperatura: intre + 10 °C si + 35 °C (intre 50 °F si 95 °F)
Umiditate relativa: intre 30 % si 90 %

Presiune atmosferica: intre 800 hPa si 1.060 hPa
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Mediul de depozitare:
Temperatura: intre -10 °C si + 55 °C (intre 14 °F si 131 °F)
Umiditate relativa: intre 10 % si 95 %

Presiune atmosferica: intre 700 hPa si 1.060 hPa

Mediul de transport:

Temperatura: intre - 40 °C si + 70 °C (intre - 40 °F si 158 °F)
Umiditate relativa: intre 10 % si 95 %

Presiune atmosferica: intre 500 hPa si 1.060 hPa

NOTA! Dupé transport sau depozitare, se recomanda s& |&sati tonometrului si se stabilizeze la
temperatura camerei timp de aproximativ o ora inainte de a-l utiliza.

NOTA! in cazul in care ambalajul este expus la conditii de mediu in afara celor specificate in
acest manual, contactati producatorul.

Tonometrul si materialele acestuia sunt conforme cu Directiva RoHS 2011/65/
UE. Tonometrul si componentele acestuia nu sunt fabricate din latex din
cauciuc natural.

Metoda de sterilizare a sondei: iradiere cu radiatii gamma
Mod de functionare: continuu
Clasificarea utilizarii: utilizare multipla la mai multi pacienti (tonometru)

Ceasul intern al tonometrului este sincronizat manual sau prin conectarea la
o retea informatica.

Numarul de serie este imprimat pe partea posterioara a tonometrului.
Numarul de lot al sondelor este inscriptionat pe partea laterala a cutiei
sondei si pe blister. Nu existd conexiuni electrice de la tonometru la pacient.
Toate componentele tonometrului sunt componente aplicate, iar tonometrul
este prevazut cu protectie impotriva socurilor electrice de tip BF.

17.2 Cerinte de sistem pentru iCare CLINIC

- Conexiune la internet

- Versiuni minime ale browserelor web: Edge (v. 90 sau o versiune ulterioard),
Chrome (v. 58 sau o versiune ulterioard), Firefox (v. 53 sau o versiune
ulterioard) si Safari (v. 51.7 sau o versiune ulterioard)

Consultati manualul de utilizare a software-ului iCare pentru cele mai
recente cerinte de sistem.

17.21 Cerinte minime privind computerul pe care va rula software-ul

iCare EXPORT

+ Procesor Pentium x86 sau x64 de 1 GHz sau un procesor echivalent

-+ 512 MB RAM

- 512 MB de spatiu de stocare pe hard disk (plus 4,5 GB daca .NET nu este
deja instalat)

+ Conexiune USB 2.0

+ Afisaj cu rezolutie de 800 x 600 cu 256 de culori

- Placa grafica compatibila DirectX 9

« NET Framework 4.6.1 sau o versiune ulterioara

- Sistem de operare: Windows 10 sau Windows 11

« Conexiune la internet

+ Pentru utilizarea conexiunii Bluetooth este necesar un computer cu sistem
de operare Windows 10, versiunea 1703 sau o versiune ulterioara si un card/
cip Bluetooth cu consum redus de energie (BLE).



17.2.2 Cerinte minime de sistem pentru iCare PATIENT2

+ Smartphone sau tabletd Android care accepta conexiunea USB OTG,
sistem de operare v 6.0 sau mai nou sau iPhone cu sistem de operare i0OS
12 sau mai nou

- Cablu USB OTG tata tip C - tatd tip C, furnizat impreuna cu tonometrul

- Conexiune la internet

Pentru a verifica daca smartphone-ul sau tableta accepta conexiunea USB
OTG, utilizati aplicatia OTG? disponibild In Magazin Play, sau o altd aplicatie
care oferd o functionalitate similara.

17.3 Specificatiile retelei informatice

é AVERTISMENT! Conectarea tonometrului la retelele informatice, inclusiv la alte
echipamente, ar putea duce la riscuri neidentificate anterior pentru pacienti, operatori
sau terti.

A AVERTISMENT! Organizatia responsabild trebuie sa identifice, sa analizeze, sa evalueze
si s& controleze orice riscuri suplimentare care rezulta din conectarea tonometrului la
retelele informatice, inclusiv la alte echipamente.

é ATENTIE! Modificdrile aduse retelei IT ar putea introduce noi riscuri, care necesita o
analiza suplimentara din partea organizatiei responsabile. Printre aceste modificari se
numara:

+ modificarile de la nivelul configuratiei retelei informatice

- conectarea unor dispozitive suplimentare la reteaua informatica

- deconectarea unor dispozitive de la reteaua informatica

+ actualizarea sau efectuarea unui upgrade al echipamentelor conectate la reteaua
informatica

Pentru a transfera datele masuratorilor de pe tonometru catre un dispozitiv
mobil sau computer, tonometrul trebuie sa fie conectat prin Bluetooth sau
USB. Dispozitivul mobil sau computerul trebuie sa fie conectat la internet
sau la reteaua informatica a spitalului. Tonometrul poate fi utilizat ca un
aparat autonom, fara conexiune Bluetooth sau USB. Tonometrul este
conceput astfel incat defectiunile retelei sd nu previna functionarea sa
normala.

17.4 Ruta stabilita pentru transferul datelor

Tonometrul iCare HOME?2 colecteaza datele masuratorilor. Aceste date sunt
trimise prin conexiune Bluetooth sau USB catre un computer (Bluetooth

cu consum redus de energie, BLE) pe care este instalat software-ul iCare
EXPORT, sau catre un dispozitiv mobil pe care este instalata aplicatia iCare
PATIENT?2.

Software-ul iCare EXPORT sau aplicatia iCare PATIENT2 transfera datele catre
software-ul iCare CLINIC. Puteti accesa datele online utilizand software-ul
iCare CLINIC Tmpreund cu un browser web.

17.5 Situatii potential periculoase cauzate de defectarea
retelei informatice

in cazul in care conexiunea cu reteaua informatica se intrerupe in timpul
transferului datelor, nu se vor pierde niciun fel de date de pe dispozitiv.
Datele masuratorilor pot fi gasite In continuare in istoricul tonometrului si
pot fi transferate imediat ce conexiunea este restabilita.

Defectarea retelei informatice sau configurarea gresita a acesteia poate
impiedica transferul datelor.
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17.6 Cerinte privind reteaua informatica

Se recomanda insistent ca organizatia responsabile sa actualizeze la zi
software-ul de protectie impotriva virusilor pe computerele si dispozitivele
mobile utilizate. De asemenea, se recomanda ca organizatia responsabila sa
instaleze actualizari de securitate pe browserele web, pe computerele si pe
dispozitivele mobile utilizate, atunci cand aceste actualizari sunt disponibile.

17.7 Date privind performanta

1771 Date privind performanta clinica

A fost efectuat un studiu clinic pentru a analiza gradul de variatie in cazul
automadsurarii presiunii intraoculare (PIO) cu tonometrul iCare HOME2, in
comparatie cu gradul de variatie a masuratorilor PIO efectuate cu tonometrul
de referinta (iCare 1C200, conform ANSI Z80:10-2014), pentru o gama larga de
valori de masurare a PIO.

Datele privind performanta au fost obtinute in urma unui studiu clinic.
Studiul a fost efectuat la East West Eye Institute, CA 90013, SUA si a inclus
47 de pacienti. Toti pacientii au fost considerati eligibili pentru analiza. Toti
pacientii au fost fie diagnosticati cu glaucom, fie ,suspecti de glaucom”.
Pentru fiecare pacient a fost ales la intamplare un ochi care a fost considerat
ochiul de studiu.

Siguranta: Nu au fost inregistrate efecte adverse (inclusiv abraziuni) la
pacientii inclusi in studiu.

Rezultate: Diferenta medie a esantioanelor pereche si abaterea standard
(iCare HOMEZ2 - iCare IC200) au fost de 0,55 mmHg si, respectiv, 2,69 mmHg.

Gradul de variatie in cazul dispozitivului iCare HOME?2 (diferenta dintre
masuratorile repetate) pentru fiecare pacient a fost de aproximativ 7,9 %
pentru toate intervalele PIO.

Rezumatul rezultatelor studiului (cu pacientul in sezut sau in decubit

dorsal)
Grupa N HOME2 Referinta, | Diferenta | ClI (interval LOA
iCare de incredere) | (limite
1C200 de 95 % de acord)
pentru de 95 %
Medie Medie Medie diferenta pentru
(abatere (abatere (abatere medie diferenta
standard) | standard) | standard) medie
<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 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)
Total 47 18,72 18,17 0,55 - 0,86; - 0,23 | - 5,82; 4,72
4.17) (4,67) (2,69)

A

ATENTIE! Retineti ca pot exista diferente intre rezultatele obtinute in urma automasurarii
PIO si a unei masuratori a PIO efectuate de un cadru medical.

n cadrul unui studiu clinic, diferenta medie dintre masuratorile efectuate de un cadru
medical si 0 automasurarea PIO a fost de -1,45 mmHg cu pacientul asezat pe scaun si
de 0,71 mmHg cu pacientul in decubit dorsal. Diferenta medie globald dintre valorile PIO
automasurate si valorile PIO masurate de catre cadrele medicale a fost de 0,55 mmHg.




17.7.2 Rezultatele testelor de referinta

Repetabilitatea tonometrului iCare HOME?2 a fost evaluatd in testele de
referintd. Testele au fost realizate prin efectuarea unei masuratori asupra
unei cornee artificiale controlate manometric. Presiunile de incercare (7,

10, 20, 30, 40 si 50 mmHg) au acoperit domeniul de masurare specificat al
tonometrului iCare HOME?2. Pentru a evalua repetabilitatea, au fost efectuate
10 masuratori cu tonometrul iCare HOME? la trei unghiuri de masurare
diferite (cu sonda indreptata spre corneea artificiald la 0, 45 si 90 de grade
fata de orizontald).

Tonometrul iCare HOME2 a demonstrat concordanta cu presiunile reale
masurate de manometru, valorile R patrat fiind de cel putin 99,7 %, indiferent
de unghiul de masurare (0, 45 sau 90 de grade). In medie, tonometrul iCare
HOME?2 a subevaluat presiunea cu 0,04 mmHg, in raport cu presiunile
manometrice reale, cu o abatere standard de 0,37 mmHg.

Reproductibilitatea rezultatelor a fost evaluata prin intermediul unui test in
care doi operatori au efectuat trei masuratori, utilizand trei tonometre iCare
HOME?2 diferite. Au fost utilizate trei niveluri diferite de presiune (7, 10, 20, 30,
40 si 50 mmHg) si trei unghiuri diferite (0, 45 si 90 de grade). Diferenta medie
intre masuratorile efectuate de operatori a fost de 0,14 mmHg, cu o abatere
standard de 1,21 mmHg. Valoarea R patrat in analiza de regresie a fost de
99,4 %, ceea ce indica un nivel ridicat de reproductibilitate a rezultatelor intre
operatori si tonometrele iCare HOME2.

Retineti ca testele de referintd nu includ toate sursele de eroare dintr-un
mediu clinic si, prin urmare, este de asteptat o variabilitate mai mare in
utilizarea clinica.

Datoritd mediului de testare controlat, abaterea standard a testelor de
referintd nu reflecta variabilitatea masuratorilor care poate fi asteptata in
utilizarea reala la domiciliu.

17.8 Simboluri si marci inregistrate

Simbol general de Identificatorul
avertizare LOT lotului

Numar de lot

Consultati instructiunile Data fabricatiei
de utilizare

Numar de serie Sterilizat prin

STERILE| R | |iradiere

De unica folosinta A se feri de

d
o,
. umezeald
A nu se refolosi

Data maxima de utilizare Radiatii
((('))) electromagnetice
neionizante

163 g)| B>
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1P22

Protejat Tmpotriva atingerii
partilor periculoase

cu degetele. Protejat
impotriva corpurilor
strdine solide cu un
diametru de 12,5 mm

sau mai mari. Protejat
Tmpotriva picaturilor de
apa care cad in plan
vertical atunci cand
incinta este Inclinatd pana
la 15°.

Producator

Piesa aplicata de tip BF

|32

Simbolul UE
DEEE (Directiva
Uniunii Europene
privind deseurile
de echipamente
electrice si
electronice).

Nu aruncati acest
produs fmpreuna cu
deseurile menajere.
Trimiteti produsul la
o unitate adecvata
de recuperare si
reciclare.

reglementarile (RCM), in
Australia si Noua Zeelanda

e

Doar cu Legea federald (din S.U.A.) » | Comunicare
prescri tie | permite vanzarea acestui Bluetooth Bluetooth
medicala dispozitiv numai de céatre
(SUA) sau la recomandarea unui

medic.

Marcaj de conformitate cu Marcaj de

conformitate
tehnica si numarul
de certificare

al Ministerului
Afacerilor Interne si
Comunicatiilor din
Japonia (MIC)

Consultati manualul de
utilizare

MD

Produsul este un
dispozitiv medical

Limite de temperatura

S~

Limite de umiditate

S B

Limite ale presiunii
atmosferice

&9

Ambalaj reciclabil

(@)
m

Marcaj CE

(«

Marcajul Comisiei
Nationale pentru
Comunicatii (NCC)
din Taiwan

17.9

comunicatii radio al tonometrului

Informatii pentru utilizator cu privire la sistemul de

Tonometrul iCare HOME2 contine un emitator Bluetooth care functioneaza

la frecvente cuprinse intre 2,402 GHz si 2,480 GHz. Din cauza spatiului fizic

limitat de pe dispozitiv, multe din marcajele relevante de certificare se

regasesc in acest document.




1710 Informatii privind modulul Bluetooth

Element Specificatii

Modul Bluetooth RN4678 Bluetooth 4.2 Dual Mode

Comunicatii Bluetooth Low Energy (LE) (Bluetooth cu
consum redus)

Domeniu de frecventa radio (RF) 2,402 GHz-2,480 GHz

Putere de iesire < 2,5 mW (4 dBm), Clasa 2

Puterea de amplificare a antenei 1,63 dBi

Putere radiata efectiva < 2,2 mW (3,4 dBm)

Distanta de transmisie 10 metri (30 de picioare)

Identificator FCC (Comisia Federald a Comunicatiilor din SUA) ABTBM78ABCDEFGH
IC: 12246A-BM78SPPS5M2
MIC (IDENTIFICATOR COMERCIAL): 202-SMDOQ70

1711 Declaratie de conformitate

Acest dispozitiv este conform cu prevederile din Partea 15 din normele FCC

si cu RSS-210 ale Industry Canada. Functionarea este supusa urmatoarelor

doua conditii:

- Dispozitivul nu poate cauza interferente daunatoare,

- Dispozitivul trebuie sa accepte orice interferenta primita, inclusiv
interferentele care pot cauza o functionare nedorita

Schimbarile sau modificarile care nu sunt aprobate in mod expres de cétre

Icare Finland Oy pot anula autorizatia utilizatorului de a folosi echipamentul.

Acest echipament a fost testat si s-a constatat ca respecta limitele

specificate pentru un dispozitiv digital de clasa B, in conformitate cu

partea 15 din normele FCC. Aceste limite sunt concepute pentru a asigura

un nivel rezonabil de protectie impotriva interferentelor daunatoare

intr-o instalatie rezidentiald. Acest echipament genereaza, utilizeaza si

poate radia energie de frecventa radio si, daca nu este instalat si utilizat

in conformitate cu instructiunile, poate cauza interferente daunatoare

pentru comunicatiile radio. Cu toate acestea, nu exista nicio garantie ca

nu vor apérea interferente intr-o anumitd instalatie. in cazul in care acest

echipament provoaca interferente daunatoare pentru receptia aparatelor

de radio sau de televiziune, acest lucru putand fi determinat prin oprirea si

pornirea echipamentului, utilizatorul este incurajat sa incerce sa corecteze

interferenta prin una sau mai multe dintre urmatoarele masuri:

- Reorientati sau mutati antena de receptie.

+ Cresteti distanta de separare dintre echipament si receptor.

- Conectati echipamentul la o priza care face parte dintr-un alt circuit fata
de cel la care este conectat receptorul.

- Consultati distribuitorul sau un tehnician radio/TV experimentat, pentru a
solicita asistenta.
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Acest produs functioneaza in banda ISM, pentru care nu este necesara
obtinerea unei licente, la o frecventd de 2,4 GHz. Daca acest Produs este
utilizat In apropierea altor dispozitive fara fir, inclusiv cu microunde si LAN
fara fir, care functioneaza in aceeasi banda de frecventad cu Produsul, exista
posibilitatea sa apara interferente intre acest Produs si celelalte dispozitive.
Daca apar astfel de interferente, intrerupetiutilizarea celorlalte dispozitive
sau mutati acest Produs Tnainte de a-l utiliza sau nu utilizati acest Produs in
apropierea altor dispozitive fara fir

1712 Declaratie privind emisiile electromagnetice

A AVERTISMENT! Utilizarea acestui echipament in apropierea altor echipamente sau
mpreuna cu alte echipamente trebuie sa fie evitatd, deoarece ar putea duce la o
functionare necorespunzatoare. in cazul in care este necesaré o astfel de utilizare,
trebuie sa monitorizati atat acest echipament, cat si celelalte echipamente, pentru a va
asigura ca acestea functioneazad normal.

A AVERTISMENT! Utilizarea altor accesorii, transductoare si cabluri decat cele specificate
sau furnizate de producatorul echipamentului ar putea duce la cresterea emisiilor
electromagnetice sau la scaderea imunitdtii electromagnetice a acestui echipament si la
o functionare necorespunzatoare.

é AVERTISMENT! Pot apdrea interferente in apropierea echipamentelor marcate cu
simbolul radiatiilor neionizante.

pentru transferul datelor trebuie sa respecte cerintele privind emisiile electromagnetice
si imunitatea pentru echipamentele multimedia: CISPR 32 si CISPR 35.

ATENTIE! Metoda de masurare folosita de tonometru se bazeaza pe deplasarea indusa
magnetic a unei sonde si, prin urmare, un camp magnetic extern sau un camp
electromagnetic de radiofrecventa radiata care produce perturbatii asupra sondei poate
impiedica efectuarea masuratorii. In acest caz, tonometrul afiseaza in mod continuu
mesaje de eroare in timpul si va solicitd sa repetati masuratoarea. Situatia poate fi
rezolvata fie prin indepartarea sursei de interferenta din apropierea dispozitivului, fie prin
efectuarea masuratorii intr-o locatie diferitd, fara astfel de interferente.

ﬁ ATENTIE! Echipamentul electric nemedical (computerul sau dispozitivul mobil) utilizat

A ATENTIE! in cazul interferentelor electromagnetice, este posibil ca transferul datelor
privind méasuratorile s fie intrerupt. in acest caz, reconectati tonometrul la computer
sau la dispozitivul mobil. Daca acest lucru nu rezolva problema, efectuati transferul de
date in alt loc, unde nu exista astfel de interferente. Datele masuratorii nu vor fi sterse
din dispozitiv inainte ca transferul datelor sa fie finalizat.

A ATENTIE! Echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile pot afecta tonometrul.

c ATENTIE! Desi emisiile electromagnetice proprii ale tonometrului sunt cu mult sub
nivelurile permise de standardele relevante, acestea pot provoca interferente in alte
dispozitive aflate in apropiere, de exemplu, senzori sensibili.
Tonometrul iCare HOME2 este un echipament de clasa B si necesitd masuri
speciale de precautie, in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica
si trebuie sa fie instalat si pus in functiune In conformitate cu informatiile
privind compatibilitatea electromagnetica furnizate in tabelele de mai jos.
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Imunitate electromagnetica

indeplineste caracteristicile electromagnetice specificate mai jos. Utilizatorul tonometrului iCare
HOME2 (TA023) trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Dispozitivul iCare HOME2 (TA023) functioneaza
cu baterii si utilizeaza energia RF exclusiv pentru
functia sa interna. Prin urmare, emisiile sale RF
sunt scazute si nu sunt susceptibile de a provoca
interferente in echipamentele din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Tonometrul iCare HOME2 (TA023) este adecvat
pentru a fi utilizat Tn toate unitétile, inclusiv n
unitétile rezidentiale si in cele conectate direct la
reteaua publica de alimentare cu energie electrica
de joasa tensiune care alimenteaza cladirile
utilizate Tn scopuri rezidentiale

Emisii armonice NU SE APLICA NU SE APLICA

IEC 61000-3-2

Fluctuatii de tensiune/ NU SE APLICA NU SE APLICA

emisii flicker

IEC 61000-3-3
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Imunitate electromagnetica

indeplineste caracteristicile electromagnetice specificate mai jos. Utilizatorul tonometrului iCare
HOME2 (TA023) trebuie sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel de testare
IEC 60601

Nivel de conformitate

Orientari privind mediul
electromagnetic

Descarcare
electrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV la contact
+15 kV in aer

+ 8 kV la contact
+15 kV in aer

Podelele trebuie sa fie
din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca
podelele sunt acoperite
cu materiale sintetice,
umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel
putin 30 %

Perturbatii electrice
Tranzitorii/curent in
rafale

IEC 61000-4-4

+ 2 kv
frecventa de repetare
de 100 kHz

NU SE APLICA

NU SE APLICA

Supratensiune
IEC 61000-4-5

+ 1 kV intre linii
+ 2 kV intre linie (linii)
si pamant

NU SE APLICA

NU SE APLICA

Caderi de tensiune, 0 % UT pentru 0,5 NU SE APLICA NU SE APLICA
intreruperi scurte cicluri
si variatii de (1 fazd)
tensiune pe liniile de | 0 % UT pentru 1 ciclu
alimentare cu energie | 70 % UT pentru 25/30
electrica de cicluri (50/60 Hz)
IEC 61000-4-11 0 % UT pentru 250/300

de cicluri

(50/60 Hz)
Frecventa industrialda | 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice
(50/60 Hz) de frecventa industriald
campuri magnetice trebuie sa fie la nivelurile
IEC 61000-4-8 caracteristice unei locatii

tipice dintr-un mediu
comercial sau spitalicesc

tipic.
A Sursele campului

magnetic de
frecventa industriald nu
trebuie sa fie utilizate la
o distantd mai mica de
15 cm (6 inci) fata de
orice parte a iCare
HOME2 (TA023), inclusiv
fata de cablurile
specificate de
producator.

AVERTISMENT!
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Imunitate electromagnetica

indeplineste caracteristicile electromagnetice specificate mai jos. Utilizatorul tonometrului iCare
HOME?2 (TA023) trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Orientari privind mediul
IEC 60601 conformitate electromagnetic
Perturbatii 3V 3V
conduse, 0,15 MHz-80 MHz A AVERTISMENT!
generate de
campurile RF 6 Vin benzile ISM side | 6V Echipamentele portabile
IEC 61000-4-6 radioamator de comunicatii RF (inclusiv
ntre 0,15 MHz si 80 perifericele, cum ar fi
MHz ' cablurile de anten si
antenele externe) nu trebuie
80 % AM la sa fie utilizate la o distantd
1 kHz mai mica de 30 cm (12
inci) fata de orice parte a
tonometrului iCare HOME2
(TA023), inclusiv fata cablurile
specificate de producétor,
pentru a evita reducerea
performantei.
RF radiata 10 V/m 10 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz A AVERTISMENT!

Echipamentele portabile

de comunicatii RF (inclusiv
perifericele, cum ar fi
cablurile de antena si
antenele externe) nu trebuie
sd fie utilizate la o distanta
mai mica de 30 cm (12

inci) fata de orice parte a
tonometrului iCare HOME2
(TA023), inclusiv fata cablurile
specificate de producétor,
pentru a evita reducerea
performantei.

Pot aparea interferente in
apropierea echipamentelor
marcate cu urmatorul simbol:

()
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Imunitate electromagnetica

indeplineste caracteristicile electromagnetice specificate mai jos. Utilizatorul tonometrului iCare
HOME2 (TA023) trebuie sa se asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel de testare Nivel de Orientari privind mediul
IEC 60601 conformitate electromagnetic
Campuri de proximitate | 380-390 MHz 27 V/m
de la echipamentele de | 27 V/m; PM 50 %; A AVERTISMENT!
comunicatii fara fir RF 18 Hz
|EC 61000-4-3 Echipamentele portabile
430-470 MHz 28 V/m de comunicatii RF (inclusiv
28 V/m; (FM +5 perifericele, cum ar fi cablurile
kHz, 1 kHz tensiune de antena si antenele externe)
sinusoidals) nu trebuie sa fie utilizate la o
PM; 18 Hz distanta mai mica de 30 cm
9V/m (12 inci) fata de orice parte a
704-787 MHz tonometrului iCare HOME2
9 V/m; PM 50 %; (TA023), inclusiv fatd cablurile
217 Hz specificate de producator, pentru
28 V/m a evita reducerea performantei.
800-960 MHz Pot aparea interferente in
28 V/m; PM 50 %; apropierea echipamentelor
18 Hz marcate cu urmatorul simbol:
28 V/m
1700-1990 MHz ((('))>
28 V/m; PM 50 %; ‘
217 Hz
28 V/m
2400-2570 MHz
28 V/m; PM 50 %;
217 Hz
9V/m

5100-5800 MHz
9 V/m; PM 50 %;
217 Hz
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iCare este o marca inregistratd a Icare Finland Oy. Icare Finland Oy, Icare USA, Inc., iCare World Australia Pty Ltd si Centervue S.p.A.
fac parte din Revenio Group si reprezinta marca iCare.

Nu toate produsele, accesoriile, serviciile sau ofertele sunt aprobate sau disponibile pe toate pietele, iar etichetarea si instructiu-
nile aprobate pot varia de la o tari la alta. Specificatiile produselor pot suferi modificari in ceea ce priveste designul si articolele
furnizate, precum si ca urmare a evolutiilor tehnice continue.
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