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Indications for use

The Icare® Tonometer TAO1i is intended to be used for the measurement of intraocular pressure in
the human eye.

Introduction

The Icare® Tonometer is used in the diagnosis, follow up and screening of glaucoma.

It is based on a new, patented, induction-based rebound method, which allows intraocular pressure
(IOP) to be measured accurately, rapidly and without an anesthetic.

Since single-use probes are used for measurement, there is no risk of microbiological contamination.
Intraocular pressure changes due to the effects of the pulse, breathing, eye movements and body
position. Because measurements are taken using a handheld device in fractions of a second,

several measurements are needed to obtain an accurate reading and there fore the software is
pre-programmed for six measurements.



Safety instructions

A WARNING

The tonometer must not come into contact with the patient's eyes, except for the probes,
which may do so for a fraction of a second during measurement. Do not bring the tonometer
into contact with the eye or push it into the eye (the tip of the probe should be 4-8mm,

or 1/6 = 1/3 inch, from the eye).

A CAUTION

Read this manual carefully, since it contains important information on using and
servicing the tonometer.

Retain this manual for future use.

+ When you have opened the package, check for any external damage or faults, particularly for
damage to the case. If you suspect that there is something wrong with the tonometer,
contact the manufacturer or distributor.

Use the tonometer only for measuring intraocular pressure. Any other use is improper and the
manufacturer cannot be held liable for any damage arising from improper use, or for the conse-
quences thereof.

Never open the casing of the tonometer, except for the battery compartment or to change the
probe base.

This manual contains instructions for replacing batteries and changing the probe base.
Never use the tonometer in wet or damp conditions.

= The probe base, battery compartment cover, screws, collar and probes are so small that a child
could swallow them. Keep the tonometer out of the reach of children.

Do not use the device near inflammable substances, including inflammable anesthetic agents.
+ Prior to each measurement, check that a new disposable probe from an intact package is being used.
Be sure that the probe contains the small plastic round tip in front.

Certain microbiological agents (e.g. bacteria) can be transmitted from the forehead support.
To avoid this, the forehead support should be cleaned regularly with a disinfectant, e.g. an alcohol solution.

The tonometer conforms to EMC requirements (IEC 60101-1-2: 2001), but interference may occur
in it if used near (<1m) a device (such as a cellular phone) causing high-intensity electromagnetic

emissions. Although the tonometer's own electromagnetic emissions are well below the levels permitted
by the relevant standards, they may cause interference in other, nearby devices, e.g. sensitive sensors.

If the device is not to be used for a long time, we recommend that you remove its AA batteries,
since they may leak. Removing the batteries will not affect the subsequent functioning of the tonometer.

- Be sure to dispose of the single-use probes properly (e.g. in a container for disposable needles),
because they may contain micro-organisms from the patient.

Batteries, packaging materials and probe bases must be disposed of according to local regulations.

A CAUTION!

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



Parts of the tonometer

Forehead support adjusting wheel
Forehead support /

Display

Selector button

Measurement button
Central groove

Battery compartment cover Wrist strap attachment
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Turning the tonometer on and loading the probe

Place the wrist strap into the wrist strap attachment. Place the wrist strap
around your wrist and secure it. The wrist strap protects the tonometer
from dropping onto the floor accidentally. Insert batteries into the tono-
meter (page 9).

Press the measurement button to turn the tonometer ON. The tonome-
ter display will display all of the LCD segments (see the figure beside).
Check that all of the segments are functional in the four-digit, seven-
segment LCD display.

Following a brief pause, the display will show “LoAd, reminding the user
to load the single use probe into the tonometer prior to measurement.

Load the probe in the following way:

Open the probe tube by removing the cap and insert the probe into probe base as shown in the
images. After the probe has been inserted, be careful not to point it down before activating the
tonometer in order to prevent the probe from falling out. Activate by pressing the measurement
button once and the tonometer will be ready for measurement when 00 (see figure below) appears
on the display. After activating the probe is magnetized and will not fall out.

36

The tonometer is ready for
measurement.

To obtain firm support for the
patient's forehead, in order to
obtain an accurate measurement
at the right distance, you can
adjust the forehead support by
turning the forehead support
adjusting wheel.




Measurement
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“Since local anesthetic may lower the tonometer reading, we recommend that you refrain from using
an anesthetic when performing measurements.

Ask the patient to relax and look straight ahead at a specific point. Bring the tonometer near the
patient's eye. The central groove should be in a horizontal position, and the distance from the eye to
the front part of the collar should be the length of the collar. In other words, the distance from the tip
of the probe to the patient's cornea (see picture) should be 4-8 mm (1/6-1/3 inch).

L

If necessary, adjust the distance by turning the forehead support adjusting wheel. Press the measure-
ment button lightly to perform the measurement, taking care not to shake the tonometer. The tip of the
probe should make contact with the central cornea. Six measurements are made consecutively. After
each successful measurement, you will hear a short beep. Once the six measurements have been
performed, the IOP will be shown on the display after the ‘P.

4-8 mm
(1/6-1/3")

If there is an erroneous measurement, the tonometer will beep twice and display an error message.
Press the measurement button to clear the error message. If several erroneous measurements appear,
see error messages (page 10).

To obtain the most accurate reading, six measurements are required, but the result is also displayed
after the first measurement, which can usually be considered valid. The measurement values displayed
are average values for all previous measurements (1.-5.). Single measurement values are not shown.
Should there be variation between the measurements, ‘P’ will flash on the display after the sixth
measurement.

Following the performance of the entire measurement, a new measurement series can be begun by
pressing the measurement button. The tonometer will then be ready for the next measurement series
(00 will show on the display, see page 8).

If the user doubts the validity of the measurement (for example, if the probe made contact with the
eyelid, or missed the central cornea etc.), we recommend that he/she make a new measurement. In

addition, when encountering unusual values (for example over 22mmHg or below 8 mmHg) we recom-
mend the performance of a new measurement to verify the result.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313



Display after measurements

Before After the second After the sixth measurement.
measurement

(o]0 2.13 P13

After the sixth measurement, the letter P appears on the display, followed by the IOP (Intraocular
pressure) reading.

If the P is blinking, it means that the standard deviation of the measurements is greater than normal.

P_ (line down) The standard deviation of the different measurements has a slightly greater value than
normally, but the effect on the result is unlikely to be relevant.

P (line in the middle) The standard deviation of the different measurements is clearly greater than
normal, but the effect on the result is probably irrelevant. A new measurement is recommended if the
IOP is over 19 mmHg.

P~ (line up) The standard deviation of the different measurements is great and a new measurement is
recommended.

Other functions

Accessing old measurement values

From the starting position, press the right or left selector button until ‘Old’ appears on the display. Then
press the measurement button. You can now ‘scroll’ through the old values by pressing the selector
buttons (right=older, left=more recent, from 0-9).

=) ()

To exit the old values search, press the measurement button. The display will now show the word ‘Old.
Press either selector button to access other functions (00=measurement, End=turning OFF).

= @

Press either selector button until the display shows ‘End’. Press the measurement button for two
seconds - the display will show ‘byE’ and the tonometer will switch off.

Turning the tonometer OFF

The used probe will be partially ejected. Use the used package to remove it from the tonometer.

Ensure that you dispose of the probe properly.




Replacing the probe base

HSITON3

After several months of use, dust may collect in the probe base, affecting the probe movement. The
probe base should be replaced if the probe no longer moves smoothly.

Unscrew the probe base Remove the probe base Insert a new probe base Screw the collar in, to
collar and put it in a safe by tilting the tonometer into the tonometer. lock the probe base.
place. downwards and pull the

probe base out of the

tonometer.

Replacing the batteries
Unscrew the battery compartment locking screw with a screwdriver or a small coin.
Remove the battery compartment cover. Remove the old batteries.

Insert a new set of batteries (four AA batteries). Do not use rechargeable batteries, since they may not
function properly (the inner resistance of some rechargeable batteries is too high). Insert the batteries
in accordance with the diagrams inside the battery compartment, with the +terminals pointing down-
wards on the display side of the tonometer (the rear side), and the -terminals pointing downwards on
the measurement side (the front side).

Replace the battery compartment cover and secure it by screwing it in lightly using the coin or screw-
driver. Take care not to use excessive force when screwing the cover into place.

Battery compartment cover



Error messages

To clear error messages, press the measurement button, after which the measurement can be repeated.
The following messages may appear:

© bAtt ..o The batteries are low. Replace the batteries

* EO1 .. The probe did not move at all.
If this error message is repeated, turn the tonometer so that the collar faces down for a short time.
If the error message is repeated, remove the probe base and replace it with new ones
(see page 9).

EO02.. ..The probe did not touch the eye.
The measurement was taken from too far away.

© E 03 . The probe speed was too low.
The measurement was taken from too far away or the tonometer was tilted too far upwards.

E 04 .. The probe speed was too high.
The tonometer was probably tilted downwards. Make sure that the central groove is in the
horizontal position.

E 05 .. The contact with the eye was too “soft”
The probe probably made contact with the eyelid.

* E 06 .o The contact with the eye was too “hard”
The probe made contact with the opening eyelid or calcification in the cornea.

EO7 .. e Bad it

The probe measurement signal detected by the tonometer was unusual. The probe may have
made contact with a peripheral part of the cornea or the probe was twisted or otherwise inserted
incorrectly. If this error message repeats, remove and replace the probe.

© E 09 s Bad data
An erroneous measurement for a reason other than those described in EO1—EQ7.

Service procedures

Replace the batteries when the <bAtt> message appears.
Change the probe base if the probe does not move smoothly.

No other service procedures can be carried out by the user. All other servicing and
repairs must be carried out by the manufacturer or certified service facilities.

+ The device can be cleaned with a damp cloth containing disinfectant.




Technical information
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Type: TAOTi.
= The device conforms to CE regulations.
= Dimensions: 13 = 32 mm (W) * 45 = 80 mm (H) * 230 mm (L).
© Weight: 165 g (without batteries), 250 g (4 x AA batteries).
Power supply: 4 x AA batteries.
© Measurement range: 7-50 mmHg, display range: 0-99 mmHg (IOP estimation beyond
the measuring range).
Accuracy (95% tolerance interval relative to manometry): £1.2 mmHg (€20 mmHg)
and £2.2 mmHg (>20 mmHg).
Repeatability (coefficient of variation): <8%.
Accuracy of display: 1.
+ Display unit: Millimeter mercury (mmHg).
The serial number is on the back of the battery compartment cover.
There are no electrical connections from the tonometer to the patient.
+ The device has B-type electric shock protection.
Storage/transportation environment:
+ Temperature +5 to +40 °C.
+ Rel. humidity 10 to 80 9% (without condensation).

Spare parts and supplies

Single-use probes.
Probe base replacement kit.

WARNING -Indicates that important operating instructions are included in this
Instruction Manual.



Performance data

The performance data is obtained from a clinical study, performed according to American National
Standard ANSI Z80.10-2003 and International Standard ISO 8612.2 for tonometers. The study was
performed ain the Department of Ophthalmology, Helsinki University Central Hospital. In the study,
158 patients were measured. The mean paired difference and standard deviation (Goldmann-Icare)
were -0.4 mmHg and 3.4 mmHg. A scattergram and Bland-Altman plot of the results is shown below.
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Diagram of tonometer functions

Tonometer ON Ready for measurement  Old values search

* 00 8

*

1.18

Final result | p1g | 9

Maintenance

Follow local regulations and recycling instructions regarding the disposal or recycling of the Icare®

Tonometer and accessories.

OoLD

*
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Earlier measurement
values (0-9)

Turning OFF

END

0
[ )]

00

*

Shutdown

Returning the Icare® Tonometer for servicing /repair

Contact Icare Finland's Technical Services Department (see www.icarefinland.com) or your local Icare
representative for shipping instructions. Unless otherwise instructed by Icare Finland, there is no need
to ship accessories along with the tonometer. Use a suitable carton with the appropriate packaging

material to protect the device during shipment.

Return the device using any shipping method that includes proof of delivery.

Service

A WARNING

The tonometer should only be opened by qualified service personnel. It contains no user-
serviceable parts, apart from the batteries and a probe base.

The Icare® Tonometer requires no routine servicing or calibration other than changing the

% Measurement button (measure, confirm)

Lo g Selector button (left and right)
|

batteries at least every 12 months or changing the probe base.

If servicing is necessary, contact qualified service personnel or your local Icare representative.
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Periodic Safety Checks
We recommend that the following checks be performed every 24 months.

Equipment inspection for mechanical and functional damage.
+ Inspection of safety labels for legibility.

Cleaning

A CAUTION

Do not spray, pour or spill liquid onto the Icare® Tonometer, its accessories, connectors,
switches or openings in the chassis.

When surface-cleaning and disinfecting the tonometer, follow your institution’s procedures or:

The Icare® Tonometer may be surface-cleaned using a soft cloth dampened with either a commercial,
nonabrasive cleaner or a solution of 70% alcohol in water. Lightly wipe the surfaces of the tonometer.
The probe base can be cleaned separately, outside the tonometer, by carefully injecting isopropyl
alcohol through the probe base. Dry the probe base by injecting some air carefully into the probe
base and heating the part gently, for example with a hairdryer.

Patents and copyrights

US Patent No 6,093,147 and patents pending. The Icare® Tonometer is also protected by the applica-
ble copyright laws.

Symbols:

Attention!ll See instructions E Lot number

| SN Serial number d Manufacturing date

Single use only

m Sterilized using radiation

B-type device
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Indications sur 'emploi

Le tonometre Icare® TAO1i est destiné a mesurer la pression intraoculaire de I'ceil humain.

Introduction

Le tonometre Icare® est destiné au diagnostic, au suivi et au dépistage du glaucome.

Le tonometre fait appel a la nouvelle méthode brevetée du rebond par induction qui permet de mesu-
rer la pression intraoculaire (PIO) avec précision, rapidement et sans anesthésie.

Gréace a l'utilisation de sondes jetables pour chaque mesure, tout risque de contamination microbiologi-
que est exclu.

La pression intraoculaire varie en fonction du pouls, de la respiration, des mouvements oculaires et de
la position du corps. Comme la mesure est effectuée a I'aide d'un appareil a main, en une fraction de
seconde, plusieurs mesures sont requises pour obtenir une valeur précise. Par conséquence,

le programme est préinstallé pour six mesures.



Consignes de sécurité

A AVERTISSEMENT

Le tonometre proprement dit ne doit jamais entrer en contact avec les yeux, sauf la sonde
qui peut toucher I'ceil pour une fraction de seconde pendant la mesure. Ne laisser pas le
tonometre entrer en contact avec I'ceil et ne 'enfoncer pas dedans (le bout de la sonde doit
se trouver a une distance de 4 2 8 mm, ou 1/6 = 1/3 pouces de I'ceil).

A PRUDENCE

Lisez attentivement ce mode d’emploi avec des renseignements importants pour I'utilisation
et l'entretien du tonometre.

+ Conservez ce manuel pour vous y reporter ultérieurement.

= Aprés avoir retiré l'appareil de 'emballage, assurez-vous qu'il n'a subi aucun dommage externe et
ne présente aucun défaut. Assurez-vous notamment que son enveloppe n'a pas été endommagée.
Si vous suspectez que votre tonomeétre présente un défaut, prenez contact avec le fabricant ou le
vendeur.

+  Utilisez le tonometre uniquement pour mesurer la pression intraoculaire. Tout autre usage est
impropre et le fabricant ne saurait étre tenu responsable de dommages causés par un usage
inapproprié ni des conséquences d'une telle utilisation.

= Nouvrez jamais I'enveloppe de I'appareil, excepté le couvercle du compartiment des piles ou pour
remplacer le support de la sonde.

+ Ce mode d'emploi comporte des instructions pour le remplacement des piles et du support de la
sonde.

* Ne pas les utiliser dans des endroits humides ou mouillés.

* Le support de la sonde, le couvercle du compartiment des piles, le collier et les sondes sont
tellement petits qu'un petit enfant pourrait facilement les avaler. Garder le tonométre hors de portée
des enfants.

= Ne pas utiliser I'appareil & proximité ou aux alentours de substances inflammables, y comprises des
substances anesthésiques inflammables.

= Avant chaque mesure, assurez-vous que vous avez utilisé une nouvelle sonde jetable d'un
emballage intact.

+ Lappui frontal peut étre un vecteur de transmission d'agents microbiologiques (ex. bactéries). Pour
éviter des incidents pareils il est recommandé de désinfecter régulierement I'appui frontal, par
exemple a l'aide d'une solution alcoolisée.

+ Le tonometre remplit les criteres EMC (IEC 60101-1-2: 2001), mais une interférence est toujours
possible & proximité (<1m) d'un appareil (tel que téléphone portable) avec une puissante source
de rayonnement électromagnétique. Méme si les émissions électromagnétiques du tonometre sont
inférieures aux normes requises, elles peuvent néanmoins interférer avec un autre appareil se
trouvant a proximité, par exemple avec un détecteur sensible.

+  Sivous n'allez pas utiliser I'appareil pendant une période prolongée il est recommandé d'enlever les
piles AA car il peut y avoir des fuites. Le remplacement de piles n'affecte pas le fonctionnement
ultérieur du tonometre.

+ Veillez & vous débarrasser de maniére adéquate des sondes utilisées (par exemple dans un
conteneur résistant pour la collecte des aiguilles jetables) parce qu'elles peuvent étre porteuses de
microorganismes communiqués par un patient.

+  Les piles, les emballages et les supports de sonde remplacés doivent étre jetés conformément & la
réglementation locale.



Composants du tonomeétre

Roulette de réglage de I'appui frontal
Appui frontal /
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Ecran

Collier Bouton de sélection

Bouton de mesure
Rainure centrale

Poignée

Couvercle du compartiment des piles Attache pour bracelet



Démarrage de l'appareil et chargement de la sonde

Placez le bracelet dans I'attache pour bracelet. Enroulez le bracelet autour
de votre poignet et accrochez-le. Grace au bracelet vous ne risquez pas de
laisser tomber le tonometre par accident. Glissez les piles dans le tonome-
tre (page 23).

Pour brancher le tonométre, appuyez sur le bouton central de mesure.
Sur I'écran du tonometre affichera tous les segments du LCD (voir Iimage
ci-dessus). Vérifiez le fonctionnement de tous les segments sur les quatre
chiffres de I'écran LCD de sept segments.

Apres quelques instants, I'écran affichera «LoAd » pour vous rappeler de
charger la sonde jetable dans le tonometre, avant d'effectuer la mesure.

Chargez la sonde de la maniére suivante:

Ouvrez le tube de la sonde en retirant 'embout et en insérant la sonde dans son support comme
indiqué sur les images. Apres l'avoir insérée faites attention de ne pas la diriger vers le bas avant
d'activer le tonometre afin de prévenir une chute accidentelle. Activez-le en appuyant une fois sur le
bouton central de mesure. Le tonometre sera prét & mesurer dés que l'indication 00 s'affichera sur
I'écran (voir l'image ci-dessous). L'appareil procede alors & la magnétisation de la nouvelle sonde
empéchant toute chute accidentelle.

Le tonometre est prét a

mesurer.
| Afin de bien soutenir le front

du patient, pour une mesure
précise a la bonne distance,
vous pouvez régler I'appui
frontal a l'aide de la roulette
de réglag




Mesure

*Nous vous recommandons d'éviter chaque forme d'anesthésie lorsque vous effectuez la mesure parce
qu'une anesthésie locale peut diminuer la valeur mesurée.

Demandez au patient de se relaxer et de fixer un certain point droit devant lui. Approcher I'appareil de
I'ceil du patient. La rainure centrale devrait étre a 'horizontale et la distance entre I'ceil et 'extrémité du
collier devrait étre égale a la longueur du collier. C'est-a-dire, la distance appropriée entre la pointe ar-
rondie de la sonde et la cornée du patient est de 48 mm (1/6-1/3 pouces).

L

Si nécessaire, réglez la distance a l'aide de la roulette de réglage de I'appui frontal. Pour effectuer la
mesure, appuyez légerement le bouton central de mesure en faisant attention de ne pas bouger le to-
nometre. La pointe de la sonde devrait toucher la cornée centrale. Six mesures sont effectuées suc-
cessivement. Un bref signal sonore accompagne chaque mesure réussie. Une fois les six mesures ef-
fectuées, la lettre P sera affichée sur I'écran suivie de la valeur de la PIO.
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4-8 mm
(1/6-1/3")

Si linstrument détecte une mesure erronée, un message d'erreur apparait sur 'écran accompagné de
deux brefs signaux sonores. Appuyez sur le bouton central de mesure pour vider 'écran du message
d'erreur. Si plusieurs mesures erronées sont affichées, voir les messages d'erreur (page 24)

Pour un résultat précis il est nécessaire d'effectuer six mesures mais le résultat sera également affi-
ché apres la premiere mesure qui est normalement considérée correcte. Les valeurs affichées sont les
valeurs moyennes de toutes les mesures précédentes (1-5). Les valeurs de mesures uniques ne sont
pas affichées. Lors d'une différence entre les valeurs de mesures, le P clignotant apparait sur I'écran
apres la sixieme mesure.

Apres avoir fini une mesure compléte, vous pouvez procéder a une nouvelle série de mesures en ap-
puyant sur le bouton central de mesure. Le tonométre sera alors prét pour la prochaine série de me-
sures (00 sera affiché sur I'écran, voir la page 22).

Si I'utilisateur doute de la validité de mesure (par exemple, si la sonde a touché la paupiere ou raté la
cornée centrale, etc.), nous recommandons de refaire la mesure. En outre, lors des valeurs inhabituel-

les (par exemple, supérieures & 22mmHg ou inférieures & 8 mmHg) nous recommandons de refaire la
mesure afin de vérifier le résultat.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313



Affichage aprés les mesures

Avant Apres la deuxieme mesure  Aprés la sixieme mesure
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La lettre P est affichée sur I'écran apreés la sixieme mesure, suivie de la valeur PIO (pression intraoculaire).

La lettre P qui clignote signifie que I'écart type des mesures est supérieur au niveau moyen.

P_ (tiret en bas) L'écart type des mesures différentes présente une valeur légérement supérieure a la
normale, mais sans influence significative sur le résultat.

P (tiret au milieu) L'écart type des mesures différentes est nettement supérieur a la normale, mais
sans influence significative sur le résultat. Si la PIO est supérieure a 19 mmhg, il est préférable de
recommencer la mesure.

P (tiret haut) 'écart type des mesures différentes est important et il est alors recommandé de
procéder & une nouvelle mesure.

Autres fonctions

Acceés aux valeurs enregistrées

A partir de la position de départ appuyez sur le bouton de sélection, fleche droite ou gauche, jusqu'a
I'apparition du message Old sur 'écran. Appuyez ensuite sur le bouton central de mesure. Vous pouvez
maintenant “défiler” entre les anciennes valeurs enregistrées en appuyant sur le bouton de sélection
(fleche droite = les plus anciennes valeurs, fleche gauche = les plus récentes, de 0-9).

=) () =

Pour quitter la recherche des anciennes valeurs, appuyez sur le bouton central de mesure. L'écran af-
fichera le mot “Old". Appuyez sur le bouton de sélection vers la droite ou vers la gauche pour accéder
aux autres fonctions (00=mesure, End = débrancher).

Débrancher le tonomeétre

Appuyez sur le bouton de sélection vers la droite ou vers la gauche jusqu’a I'apparition du message
‘End’ sur I'écran. Appuyez sur le bouton central de mesure pendant deux secondes - le message ‘byE’
apparait sur I'écran et le tonomeétre se débranche. La sonde utilisée sera partiellement éjectée. Enlevez
la sonde du tonometre a l'aide de 'emballage déja utilisé. Veillez a vous débarrasser de la sonde
utilisée de maniere adéquate.




Remplacement du support de la sonde

Apres quelques mois d'utilisation la poussiere peut s'infiltrer dans le support de la sonde,
ce qui peut perturber les mouvements de la sonde. Le support sera remplacé si la sonde ne bouge
plus correctement.

SIVONVYYH

Dévissez le collier et Apres avoir légerement Introduisez un autre Revissez le collier pour
placez-le dans un incliné le tonométre vers support dans le tonometre. fixer le support.
endroit sar. le bas et retirez le

support du tonométre.

Remplacement des piles

Dévissez la vis du couvercle du compartiment des piles a I'aide d'un tournevis ou une piece de
monnaie.

Retirez le couvercle du compartiment des piles.
Retirez les anciennes piles.

Glisser les nouvelles piles (quatre piles AA). Ne pas utiliser des piles rechargeables parce qu'il est
possible qu'elles ne fonctionnent pas correctement (la résistance intérieure de certaines piles est trop
élevée). Glissez les piles suivant le diagramme dans le compartiment des piles avec les bornes + vers
le bas du coté de 'écran du tonometre (arriere de 'appareil) et les bornes - vers le bas du coté de la
mesure (le devant).

Replacez le couvercle du compartiment des piles et revissez-le sans forcer a l'aide d'une piece de
monnaie ou d'un tournevis. Veillez & ne pas forcer la vis lorsque vous replacez le couvercle a sa place.

Couvercle du compartiment a piles



Messages d’erreur

Pour vider 'écran des messages d'erreur, appuyez sur le bouton de mesure et vous pouvez
recommencer la mesure.

Les messages suivants peuvent apparaitre:

bAtt .. Basse tension, les piles sont presque vides. Remplacez les piles.

EO1 ... .. La sonde n'a pas bougé du tout.

Si ce message d'erreur se répéte, tournez le tonométre de maniere a ce que le collier soit dirigé
vers le bas pendant quelques instants. Si le message d'erreur persiste, enlevez le support de la
sonde et remplacez le avec un nouveau support (voir la page 23).

E 02 ..coul@ sonde n'a pas touché l'ceil.
Lappareil était trop éloigné de I'ceil lors de la mesure.

E 03 ..nL@ sONde €5t partie trop lentement.
Le tonometre était trop éloigné de I'ceil lors de la mesure ou bien incliné trop loin vers le haut.

E 04 ..onisnn @ sONde est partie trop vite.
Le tonometre était probablement incliné vers le bas. Assurez-vous que la rainure centrale est a
I'horizontale.

E 05 . L€ CONtact avec I'ceil était trop “doux’.
La sonde a probablement touché la paupiére

E 06 ..o contact avec I'ceil était trop “fort”.
La sonde a touché la paupiére en mouvement ou une calcification de la cornée.

E 07 .’ Mauvais contact”

Le signal sonore de mesure que le tonometre a détecté était inhabituel. La sonde a éventuellement
touché la périphérie de la cornée ou elle a été tordue ou mal insérée d'une autre maniere. Si cette
erreur persiste, enlevez et remplacez la sonde.

E 09 .. Mavaises données?”
Une mesure erronée pour une autre raison que celles reprises dans EO1—EQ7.

Procédure d’entretien

Remplacez les batteries lorsque le message <bAtt> apparait sur I'écran.
Remplacez le support de la sonde si la sonde ne se déplace pas facilement.

Lutilisateur n'a pas d'autres opérations d'entretien a accomplir. Toute autre opération d’entretien ou
réparation ne peut étre effectuée que par le fabricant ou par un prestataire de services agréé.

L'appareil peut étre nettoyé avec un linge humecté de désinfectant.



Informations techniques

Type: TAOTi.

* Appareil homologué CE.

< Dimensions: 13 = 32 mm (Largeur) * 45 — 80 mm (Hauteur) * 230 mm (Longueur).
Poids: 165 g (sans piles), 250 g (4 x piles AA ).

+ Alimentation électrique: 4 x piles AA.
Plage de mesure: 7-60 mmHg, plage d'affichage: 0-99 mmHg (estimation de PIO dépasse la
plage de mesure).

+ Précision (95% intervalle de tolérance pour la manométrie): £1.2 mmHg (I 20 mmHg) et
+2.2 mmHg (>20 mmHg).
Répétitivité (quotient de variation): <8 %.

+  Précision de I'écran: 1.

+ Unité daffichage: Millimetre de mercure (mmHg).
Le numéro de série est indiqué a l'intérieur du compartiment des piles.

© I n'y aaucun raccordement électrique entre le tonometre et le patient.

= Lappareil porte une protection de type B contre les décharges électriques.
Conditions de rangement/transport:

+ Température +5 a +40 °C.

+ Degré d’humidité rel.: 10 & 80 % (sans condensation).
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Accessoires et I'approvisionnement

Sondes dans I'emballage jetable.
Support de la sonde.

ATTENTION - indique que la notice d'utilisation importante est incluse dans ce mode
d’emploi.



Données de performances:

Les données de performance sont le résultat d'une étude en clinique, effectuée selon les normes
américaines ANSI Z80.10-2003 et internationales ISO 8612.2 pour tonometres. L'étude a été effec-
tuée au Département de 'Ophtomologie a I'hopital universitaire d’'Helsinki “Helsinki University Central
Hospital”. Lors de I'étude les mesures ont été effectuées sur 1568 patients. Le test d'égalité moyenne
et lécart type (Goldmann-Icare) s'élevaient a -0.4 mmHg et 3.4 mmHg. Le graphique de corrélation
et le graphique ‘Bland-Altman plot’ des résultats est présenté ci-dessous.

Le graphique de corrélation et le graphique ‘Bland-Altman plot’
du tonometre iCare comparés avec le tonomeétre Goldmann
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Diagramme des fonctions du tonometre

Tonométrie en marche  Préta Recherche de Débranchement =
* mesurer valeurs enregistrées §
00 8 oLD 8 END 8 00 5
»
* * *
h 1l Arrét
1.18 PO18
* (U
)

(] ()] P9 18| %

Valeurs enregistrées
| (0-9)

*
© Bouton central (mesure, confirmation)
; Q) Bouton de sélection (fleche droite et gauche)

Reésultat final | p1g *

Maintenance

Suivez les reglements et les instructions locaux pour élimination et recyclage du le tonometre Icare®
et ses accessoires.

Renvoyer le tonométre Icare® pour entretien/réparation

Pour les instructions d'expédition prenez contact avec le Département de services techniques de Icare
Finland (voir www.icarefinlad.com) ou avec votre représentant local de Icare. Sauf indication contraire
du Icare Finland, il n'est pas nécessaire d'expédier les accessoires ensemble avec le tonometre. Utilisé
une boite en carton appropriée avec le matériel d'emballage convenable afin de protéger 'appareil
pendant le transport.

Renvoyez I'appareil par un moyen de transport qui offre la preuve de livraison.

Entretien

A AVERTISSEMENT

Le tonometre devrait étre ouvert uniquement par les personnes qualifiées. Il contient autres
pieces qui ne sont pas soumises au service clientéle que piles et support de la sonde.

Le tonometre Icare® ne nécessite pas d'entretien de routine ou la calibration autre que rem-
placement de piles tous les 12 mois au minimum ou remplacement du support de la sonde.

Si un entretien s'avére nécessaire, contactez le personnel d’entretien qualifié ou votre
représentant local de Icare.



Contrdles de sécurité périodiques

Nous recommandons que les contréles de sécurité suivant soit effectués tous les 24 mois.
* Inspection de I'équipement pour un dégat mécanique et fonctionnel.

= Inspection de lisibilités des étiquettes de sécurité.

Nettoyage

Y/ N——

Ne pas vaporiser, verser ou arroser du liquide sur le tonometre Icare®, ses accessoires,
connecteurs, interrupteurs ou ouverture sur son chassis.

Lors du nettoyage de la surface et la désinfection de I'écran, suivez les instructions de procédure ou:

+ Lasurface du le tonometre Icare® peut étre nettoyée a I'aide d'un chiffon doux imbibé d'un netto-
yant commercial, non abrasif soit d'une solution de 70% d'alcool dans I'eau. Nettoyez |égerement
les surfaces du tonometre.

© Le support de la sonde peut étre nettoyé séparément, hors du tonometre, en injectant attentive-
ment I'alcool isopropylique par le support de la sonde. Essuyez le support de la sonde en injec-
tant attentivement de I'air dans le support et en chauffant doucement la piece, par exemple avec un
seche-cheveux.

Brevets et droits d’auteur

Brevet Etats-Unis No 6,093,147 et brevet en instance. Le tonométre Icare® est également protégé
par les droits d'auteurs applicables.

Symboles:

Attention!!! Voir instructions E Numéro de lot

Un utilisateur uniquement

EH Stérilisé par radiation

Appareil du type B contre les
décharges électriques

E Numéro de série ﬁ Date de fabrication
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Verwendungszweck

Das Icare® Tonometer TAO1i dient zum Messen des intraokularen Drucks im menschlichen Auge.

Einfihrung

Das Icare® Tonometer TAO1i wird zur Diagnose, Folge- und Reihenuntersuchung von Glaukomen
verwendet.

Seine Funktionsgrundlage ist ein neues, patentiertes Riickprallverfahren (sog. Rebound-Prinzip) auf
Induktionsbasis, das die exakte und schnelle Messung des Augendrucks ohne Anasthesie ermdglicht.

Bei der Untersuchung werden Einweg-Messgeber verwendet, wodurch das Risiko mikrobiologischer
Kontamination ausgeschlossen wird.

Der intraokulare Druck andert sich unter dem Einfluss von Puls, Atmung, Augenbewegungen und
Kérperposition. Da die Messung mit einem Handgerat durchgefiihrt wird und innerhalb von Sekunden-
bruchteilen erfolgt, muss sie einige Male wiederholt werden, um ein zuverlassiges Endergebnis zu
erhalten. Aus diesem Grund ist die Software fir sechs aufeinanderfolgende Messungen programmiert.



Sicherheitsvorschriften

A WARNUNG

Das Tonometer darf nicht mit den Augen des Patienten in Berlihrung kommen. Lediglich der
Messkopf darf die Hornhaut wahrend der Messung fiir den Bruchteil einer Sekunde beriih-
ren. Bringen Sie das Tonometer nicht mit dem Auge in Kontakt und driicken Sie es nicht
gegen die Hornhaut. Positionieren Sie das Gerét so, dass der Messkopf 4-8 mm (1/6 -1/3")
vom Auge entfernt ist.

é ACHTUNG!

Bitte lesen Sie dieses Handbuch sorgfaltig durch. Es enthélt wichtige Informationen zur
Bedienung und Wartung des Tonometers.

Bewahren Sie das Handbuch fir kiinftige Verwendung auf.

Kontrollieren Sie nach dem Offnen der Verkaufspackung unverziiglich den Inhalt auf sichtbare
Schaden, insbesondere am Transportkoffer. Falls Sie eine Beschadigung des Tonometers vermuten,
wenden Sie sich bitte an den Hersteller oder Vertragshéndler.

+ Verwenden Sie das Tonometer ausschlieBlich zur Messung des intraokularen Drucks. Jegliche
anderweitige Verwendung ist zweckwidrig. Der Hersteller kann nicht fir direkte oder Folgeschaden
haftbar gemacht werden, die aus dem unsachgemaBen Gebrauch des Geréts resultieren.

Offnen Sie niemals das Gehause des Tonometers, mit Ausnahme des Batteriefachs. Der Messgebe-
reinsatz kann bei Bedarf ausgewechselt werden.

Anweisungen zum Auswechseln der Batterien und des Messgebereinsatzes finden Sie in diesem
Handbuch.

+ Verwenden Sie das Tonometer niemals in nasser oder feuchter Umgebung.

Messgebereinsatz, Batteriefachdeckel, Manschette und Messgeber sind Kleinteile, die verschluckt
werden konnen. Bewahren Sie das Tonometer auBer Reichweite von Kindern auf.

« Verwenden Sie das Gerat nicht in der Nahe entziindlicher Substanzen, einschlieBlich brennbarer
Betaubungsmittel.

Vergewissern Sie sich vor jeder Messung, dass ein neuer Einweg-Messgeber aus einer unbescha-
digten Verpackung eingesetzt wurde.

Die Stirnstutze kann mikrobiologische Keime (z.B. Bakterien) ubertragen. Sie muss daher regelma-
Big mit einem Desinfektionsmittel (z.B. Alkohollésung) gereinigt werden.

Das Tonometer entspricht den EMC-Anforderungen (IEC 60101-1-2: 2001), doch Interferenzen
sind méglich, falls das Instrument in unmittelbarer Nahe (< 1m) eines Gerats verwendet wird,
das starke elektromagnetische Strahlung emittiert (zB. Mobiltelefon). Obwohl die vom Tonometer
selbst ausgehende elektromagnetische Strahlung deutlich unter den in den diesbeziiglichen
Normen zugelassenen Werte liegt, besteht die Moglichkeit von Interferenzen mit in der Nahe
befindlichen Geraten wie zB. empfindlichen Sensoren.

Falls Sie das Gerat fur langere Zeit nicht verwenden, sollten Sie die Batterien herausnehmen,
da diese sonst auslaufen kdnnen. Das Herausnehmen der Batterien hat keine Auswirkungen auf
die kiinftige Funktion des Tonometers.

Die Einweg-Messgeber missen nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgt werden (zB. in einem
Sammelbehalter fir gebrauchte Spritzen), da sie vom Patienten stammende Mikroorganismen
enthalten kénnen.

- Batterien, Verpackungsmaterialien und Messgeberhalter missen den értlichen Vorschriften geméB
entsorgt werden.



Die Bestandteile des Tonometers

Einstellrad der Stirnstiitze
Stirnstutze /

Display

Manschette
e

_\—h\_\_-

Auswahltaste

Messtaste
Kerbe

Batteriefachdeckel Ose fiir Armband
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Einschalten des Gerates und Einsetzen
des Messgebers

Befestigen Sie das Armband an der dafiir vorgesehenen Ose. Legen Sie
das Armband um Ihr Handgelenk und schlieBen Sie es. Das Armband
sichert das Tonometer gegen versehentliches Fallenlassen. Setzen Sie die
Batterien ein (siehe S. 37).

Driicken Sie die Messtaste, um das Tonometer einzuschalten. Das Display
des Geréates zeigt samtliche Segmente der LCD-Anzeige (siehe nebenste-
hende Abbildung). Vergewissern Sie sich, dass alle Segmente (sieben per
Ziffer) der vierstelligen Anzeige funktionieren.

Nach einer kurzen Pause werden Sie mit der Displaymeldung “LoAd”
dazu aufgefordert, einen neuen Einweg-Messgeber in das Tonometer
einzusetzen.

Befolgen Sie u.g. Schritte beim Einsetzen des Messgebers:

Nehmen Sie die Verschlusskappe des Messgebers ab und setzen Sie ihn wie oben abgebildet in die
Halterung ein. Achten Sie nach dem Einsetzen und vor der Aktivierung darauf, das Tonometer nicht
schrag oder waagerecht zu halten, da der Messgeber sonst herausfallen kénnte. Driicken Sie zur
Aktivierung einmal die Messtaste. Sobald das Display die Ziffern 00 zeigt (siehe Abb. unten), ist das
Tonometer bereit zum Durchfiihren der Messung. Beim Aktivieren des Gerats wird der Messgeber
magnetisiert, so dass er nicht mehr herausrutschen kann.

Das Tonometer ist zur
a Messung bereit.
| Um exakte Ergebnisse zu
| erzielen, wird das Tonometer
| bei der Messung an der Stirn
des Patienten abgestitzt.
Wahlen Sie die optimale

Entfernung mit Hilfe des
Einstellrades der Stirnstutze. -




Messung

“Da ortliche Betaubung zu niedrigeren Messwerten fiihren kann, empfehlen wir, von der Verwendung
von Betaubungsmitteln abzusehen.

Bitten Sie den Patienten oder die Patientin darum, sich zu entspannen und geradeaus auf eine be-
stimmte Stelle im Raum zu schauen. Bringen Sie das Tonometer moglichst nahe an das Auge heran.
Die Einkerbung unter dem Display sollte méglichst horizontal sein. Der Abstand zwischen der Halteman-
schette des Messgebereinsatzes und dem Auge sollte etwa der Lange der Manschette entsprechen,
d.h. der Messkopf sollte ca. 4 - 8 mm (1/6-1/3") von der Hornhaut entfernt sein (siehe Abbildung).

4

Passen Sie den Abstand ggf. mit Hilfe des Einstellrades der Stirnstiitze an. Driicken Sie die Messtaste
leicht, um die Messung durchzufiihren. Halten Sie das Tonometer dabei méglichst ruhig und unbeweg-
lich. Der Messkopf sollte die Hornhaut in der Augenmitte leicht beriihren. Es werden nacheinander
sechs Messungen durchgeflhrt. Nach jeder erfolgreichen Messung ist ein kurzer Signalton zu héren.
Nach der Durchfiihrung aller sechs Messungen erscheint auf dem Display der Buchstabe P (Pressure),
gefolgt vom gemessenen Augendruck.
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4-8 mm
(1/6-1/3")

Messfehler meldet das Gerat mit einem doppelten Signalton und einem Fehlercode. Driicken Sie die
Messtaste, um die Fehlermeldung zu quittieren. Erklarungen zu den verschiedenen Fehlercodes finden
Sie auf Seite 38.

Fir optimale Messgenauigkeit sind sechs Messungen erforderlich, doch bereits nach der ersten Mes-
sung wird ein Ergebnis angezeigt, das in der Regel als giiltig angesehen werden kann. Das zwischen

den einzelnen Messungen angezeigte Ergebnis ist jeweils der Mittelwert aller bis dahin durchgefihr-

ten Messungen (1 - b). Einzelwerte werden nicht angezeigt. Nach der 6.Messung sehen Sie ein P auf
dem Display.

Sie kénnen nach der sechsten Messung den gesamten Zyklus wiederholen, indem Sie erneut auf die
Messtaste dricken. Auf dem Display erscheint der Wert 00 (siehe S. 36), und das Tonometer ist
erneut bereit zum Durchfiihren der Messung.

Falls Sie Zweifel an der Giiltigkeit eines Messwertes haben (zB. wenn der Messkopf das Lid bertihrt
oder die Hornhaut nicht in der Mitte trifft), sollten Sie die Messung wiederholen. Auch falls das Ergeb-

nis stark vom erwarteten Wert abweicht (zB. mehr als 22mmHg oder weniger als 8 mmHg), sollten Sie
sicherheitshalber eine erneute Messung durchfiihren.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313



Anzeige nach der Messung

Vorher Nach der zweiten Nach der sechsten Messung
Messung

00 2.13 P13

Nach der Durchfiihrung aller sechs Messungen erscheint auf dem Display der Buchstabe P (Pressure),
gefolgt vom gemessenen Augendruck.

Falls das P blinkt, liegt die Standardabweichung der Messungen tiber dem Normalwert.

P_ (Linie unten): Die Standardabweichung der einzelnen Messungen liegt leicht iber dem Normalwert,
die Auswirkung auf das Ergebnis ist jedoch héchstwahrscheinlich irrelevant.

P- (Linie in der Mitte): Die Standardabweichung der einzelnen Messungen liegt tber dem Normalwert,
die Auswirkung auf das Ergebnis ist jedoch vermutlich irrelevant. Falls der angezeigte intraokulare
Druck Gber 19 mmHg liegt, sollten Sie die Messung wiederholen.

P (Linie oben): Die Standardabweichung der einzelnen Messungen liegt deutlich tiber dem Normalwert.
Eine neue Messung wird empfohlen.

Sonstige Funktionen

Altere Messwerte aufrufen

Von der Startansicht aus kénnen Sie altere Messwerte aufrufen. Driicken Sie dazu links oder rechts
auf die Auswahltaste, bis der Text “Old” in der Anzeige erscheint. Driicken Sie die Messtaste. Sie kon-
nen jetzt mit der Auswahltaste durch die &lteren Messungen (0-9) “scrollen”: rechts = chronologisch
rickwarts, links = vorwarts.

=) (=) (=

Driicken Sie die Messtaste erneut, um die Liste der alteren Werte zu schlieBen. Der Text “Old”
erscheint erneut in der Anzeige. Sie kénnen jetzt mit der Auswahltaste in den Messmodus (00)
wechseln oder das Gerat ausschalten (End).

= @

Driicken Sie die Auswabhltaste in beliebiger Richtung, bis der Text “End” in der Anzeige erscheint.
Driicken Sie die Messtaste zwei Sekunden lang, bis der Text “byE” in der Anzeige erscheint und das
Gerét sich abschaltet.

Der gebrauchte Messgeber wird ein Stiick hirsch freigegeben. Entfernen Sie den Messgeber durch
vorsichtiges Ziehen am Messkopf unter Berlicksichtigung von hygienischen Gesichtspunkten.
Entsorgen Sie den Messgeber sachgerecht.

Ausschalten des Tonometers




Auswechseln des Messgebereinsatzes

Im Laufe der Zeit kann sich im Messgebereinsatz Staub ablagern, der die Bewegung des Messgebers
beeintrachtigt. Der Einsatz sollte daher nach einigen Monaten ausgewechselt werden oder spatestens
dann, wenn Sie eine UnregelmaBigkeit der Bewegung feststellen.
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Schrauben Sie die Halten Sie das Schieben Sie einen Bringen Sie die

Manschette des Mess- Tonometer leicht schrag neuen Einsatz in das Manschette wieder an,

gebereinsatzes ab und und ziehen Sie den Tonometer. wodurch der Einsatz

bewahren Sie sie an Messgebereinsatz heraus. an seinem Platz

einem sicheren Ort auf. fixiert wird.

Auswechseln der Batterien

Offnen Sie den Batteriefachdeckel mit einem Schraubendreher oder einer kleinen Miinze.

Nehmen Sie den Deckel ab.

Entfernen Sie die alten Batterien.

Legen Sie einen Satz neuer Batterien ein (4 Stk. Mignon/AA). Verwenden Sie keine wiederaufladbaren
Batterien, da deren innerer Widerstand zu hoch sein und Fehlfunktionen verursachen kann. Beachten
Sie beim Einlegen der Batterien das Positionsdiagramm im Batteriefach: die hinteren Batterien
(Displayseite) zeigen mit dem Pluspol nach unten, die vorderen (dem Auge zugewandte Seite) mit

dem Minuspol.

Setzen Sie den Batteriefachdeckel wieder ein und schrauben Sie ihn mit der Miinze oder dem Schrau-
bendreher fest. Ziehen Sie die Deckelschraube dabei nicht zu stark an.

Batteriefachdeckel




Fehlermeldungen

Quittieren Sie die Fehlermeldungen durch Driicken der Messtaste. Danach kann die Messung wieder-

holt werden.
© DALt . Niedriger Batteriestand. Wechseln Sie die Batterien.
* EO1 .. Der Messgeber bewegte sich nicht.

Falls sich dieser Fehler wiederholt, halten Sie das Tonometer kurz waagerecht, so dass die Manschet-
te des Messgeberhalters nach unten zeigt. Falls dies nicht hilft, wechseln Sie den Messgebereinsatz
aus (siehe S. 37).

E 02 . Der Messkopf bertinrte das Auge nicht.
Das Tonometer wurde nicht nahe genug an das Auge herangeftihrt.

© E 03 .. Der Messgeber bewegte sich zu langsam.
Das Tonometer wurde entweder nicht nahe genug an das Auge herangefihrt oder schrag gehalten
(nach hinten geneigt).

© E 04 .. Der Messgeber bewegte sich zu schnell.
Das Tonometer wurde vermutlich bei der Messung nach vorne geneigt. Die Messposition ist korrekt,
wenn die Mittelkerbe des Gerats genau waagerecht ist.

© E 0B i DT Messkopf traf zu “weich” auf der Hornhaut auf.
Vermutlich kam er mit dem Augenlid in Beriihrung.

E 06 s Der Messkopf traf zu “hart” auf der Hornhaut auf.
Entweder kam er mit dem sich 6ffnenden Augenlid in Berlhrung, oder es liegt eine Verkalkung der
Hornhaut vor.

E 07 . SChlechter Treffer”

Das Tonometer erhielt ein ungewéhnliches Signal vom Messgeber. Méglicherweise traf der Messkopf
auf einen Randbereich der Hornhaut oder der Messgeber wurde nicht korrekt eingesetzt. Falls sich
dieser Fehler wiederholt, wechseln Sie den Messgeber aus.

© E 09 . Datenfehler”
Messfehler, der nicht auf eine der unter EO1 - EO7 aufgelisteten Ursachen zuriickzufihren ist.

Wartung

Wechseln Sie die Batterien, wenn im Display die Meldung <bAtt> erscheint.

Wechseln Sie den Messgebereinsatz, wenn sich der Messgeber nicht mehr reibungslos bewegt.
Dies sind die einzigen Wartungsmassnahmen, die der Benutzer durchfiihren darf. Alle sonstigen
Wartungs- und Reparaturarbeiten dirfen nur vom Hersteller oder einem zertifizierten

Wartungsdienst vorgenommen werden.

Das Gerat kann mit einem feuchten Tuch abgewischt werden, auf das ein Desinfektionsmittel
gegeben wurde.



Technische Daten

Modell: TAO1i.
+  Das Gerét ist konform mit den CE-Richtlinien.
+ Abmessungen: 13 = 32 mm (B) * 45 — 80 mm (H) * 230 mm (L).
© Gewicht: 155 g (ohne Batterien), 250 g (4 Stk. Mignonzellen/AA).
+  Stromversorgung: 4 Stk. Mignonzellen/AA.
© Messbereich 7-50 mmHg, Anzeigebereich: 0-99 mmHg (geschatzter Augendruck jenseits
des Messbereichs).
+ Genauigkeit (Toleranzintervall in Bezug auf Manometrie: 95%): +1,2 mmHg (=20 mmHg) und
+2,2 mmHg (>20 mmHg).
Wiederholbarkeit (Variationskoeffizient): <8 %.
* Anzeigegenauigkeit: 1.
Anzeigeeinheit: Millimeter Quecksilbersaule (mmHg).
Die Seriennummer des Gerats ist auf der Innenseite des Batteriefachdeckels angegeben.
+ Zwischen dem Tonometer und dem Patienten existiert keine elektrische Verbindung.
Schutz gegen elektrischen Schock: Typ B.
Lager-/Transportbedingungen:
+ Zulassiger Temperaturbereich +5 bis +40°C.)
Rel. Feuchtigkeit 10 - 80 % (ohne Kondensation)
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Ersatzteile und Zubehor

Einweg-Messgeber.
*  Messgebereinsatz .

A WARNUNG -Hinweis auf wichtige Gebrauchsinformationen in diesem Handbuch.



Leistungsdaten:

Die Leistungsdaten fir dieses Gerat wurden in klinischen Untersuchungen geméaB der US-Norm ANSI
780.10-2003 und der internationalen Norm ISO 8612.2 fiir Tonometer ermittelt. Die Untersuchung
wurde in der ophthalmologischen Abteilung des Zentralkrankenhauses der Universitat Helsinki durch-
geflhrt. Fur die Untersuchung wurden die Augendruckwerte von 158 Patienten gemessen. Die mittlere
Paardifferenz und die Standardabweichung (Goldmann - Icare) lagen bei -0,4 mmHg und 3,4 mmHg.
Die folgende Abbildung zeigt ein Streudiagramm und ein Bland-Altman-Plot der Ergebnisse.

Streudiagramm und Bland-Altman-Plot des Vergleichs von
Icare® Tonometer und Goldmann-Tonometer
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Schema der Tonometerfunktionen

Altere Werte
Tonometer EIN  Bereit zur Messung ausrufen Tonometer AUS

* 00 8 OLD 8 END 8 00
* * *

T ] Gerat schaltet aus %

1.18 P0O18 S

) S

* T
)

(] () P9 18| %

Altere Messwerte (0-9)

X Messtaste
© Auswahl echts
| O Auswahl links

Endergebnis [ p 1 g *

Kundendienst

Beachten Sie die fur das Icare® Tonometer und dessen Zubehorteile relevanten ortlichen
Entsorgungs- und Wiederverwertungsvorschriften.

Einsendung des Icare® Tonometers zwecks Wartung/Reparatur

Fir Informationen zur Einsendung reparaturbediirftiger Gerate wenden Sie sich bitte an Icare Finland
(Kontaktinformationen: www.icarefinland.com) oder lhren 6rtlichen Fachhandler. Sofern nicht ausdriick-
lich von Icare Finland erbeten, ist es nicht erforderlich, Zubehérteile zusammen mit dem Tonometer ein-
zusenden. Versenden Sie das Gerat nur in einem stabilen Karton, und schitzen Sie es zuséatzlich durch
geeignetes Polstermaterial (z.B. Blasenfolie).

Wahlen Sie eine Versandmethode mit Zustellnachweis.

Wartung

A WARNUNG

Das Tonometer darf nur durch qualifiziertes Fachpersonal geoffnet werden. Es enthalt keine
Komponenten, die vom Benutzer gewartet werden konnen, mit Ausnahme der Batterien und
des austauschbaren Messgebereinsatzes.

Das Gerat erfordert keine routinemaBigen Wartungs- oder KalibrierungsmaBnahmen auBer
dem Batteriewechsel (mindestens alle 12 Monate) und dem gelegentlichen Auswechseln des
Messgebereinsatzes.

Sollten anderweitige WartungsmaBnahmen erforderlich sein, wenden Sie sich bitte an den
Kundendienst von Icare Finland oder an lhren ortlichen Fachhandler.



Periodische Sicherheitskontrollen

Sicherheitstechnische Kontrolle (alle 24 Monate):
Prifung des Gerats auf mechanische oder funktionelle Schaden.
+  Prufung der Lesbarkeit von Warnaufklebern usw.

Messtechnische Kontrolle (alle 24 Monate):

Dieses Gerat ist ein Medizinprodukt mit Messfunktion. Beachten Sie, dass Tonometer in
Deutschland der messtechnischen Kontrolle unterliegen. Bitte wenden Sie sich an das regionale
Vertiebsunternehmen.

Reinigung

A ACHTUNG!

Lassen Sie keine Flussigkeit an das Icare® Tonometer, seine Zubehdrkomponenten, Schal-
ter oder Gehause6ffnungen geraten.

Saubern Sie die Oberflache und das Display gemaB den an lhrem Arbeitsplatz geltenden Vorschriften.
Beachten Sie auBerdem folgendes:

Die Oberflache des Icare® Tonometers kann mit einem weichen Tuch abgewischt werden,

das zuvor leicht mit einem handelstblichen, nicht scheuernden Reinigungsmittel oder einem
Gemisch aus Alkohol (70%) und Wasser befeuchtet wurde. Wischen Sie ohne Druck tiber die
AuBenflachen des Gerats.

Der Messgebereinsatz kann zum Reinigen aus dem Tonometer genommen und mit Isopropanol
gesaubert werden. Spritzen Sie die Flissigkeit durch die Offnung und trocknen Sie dann den
Einsatz, indem Sie ihn mit Luft fillen und vorsichtig z.B. mit einem Fén erwarmen.

Patente und Urheberrecht

US Patent No 6,093,147, weitere Patente sind angemeldet. Icare® Tonometer ist auBerdem durch das
geltende Urheberrecht geschitzt.

Zeichenerklarung:

A
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Achtung! Gebrauchshinweise beachten E Chargennummer

Seriennummer ﬁ Herstellungsdatum
Nur einmal verwendbar
EH Strahlensterilisiert

Schutzart B
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Mantenimiento. b5

Indicaciones de uso

El tonémetro Icare® TAO1i se ha disefiado para la medicién de la presién intraocular del ojo humano.

Introduccion

El tondmetro Icare® se usa en el diagndstico, el seguimiento y la deteccién del glaucoma.

Se basa en un nuevo método patentado de rebote por induccién, que permite medir la presién
intraocular (P10) con exactitud y rapidez y sin necesidad de anestesia.

Para la medicién se utilizan sondas desechables, por lo que no existe riesgo de contaminacién
microbiolégica.

La presién intraocular cambia por efecto del pulso, la respiracién, los movimientos del ojo y la posicién
del cuerpo. Dado que las mediciones se toman con un dispositivo de mano en fracciones de
segundo, es necesario realizar varias mediciones para obtener una lectura exacta y por tanto el
software esté preprogramado para seis mediciones.



Instrucciones de seguridad

A ADVERTENCIA

El tonémetro no debe entrar en contacto con los ojos del paciente, excepto las sondas, que
pueden hacerlo durante una fraccién de segundo durante la medicién. No ponga en contacto
el tonémetro con el ojo ni lo presione contra el ojo (la punta de la sonda debe quedar a una
distancia de 4 a 8 mm del ojo).

A CUIDADO

Lea atentamente este manual, dado que contiene informacién importante acerca del uso y el
mantenimiento del tonémetro.

+ Conserve este manual para referencia futura.

= Tras abrir el paquete, compruebe si existe alglin dafio externo o averia, especialmente dafios en la
carcasa. Si sospecha que hay cualquier problema con el tonémetro, péngase en contacto con el
fabricante o el distribuidor.

+ Utilice el tonémetro sélo para medir la presion intraocular. Cualquier otro uso se considera como
inadecuado y el fabricante no se hace responsable de ningtn dafio que se produzca de un uso
inadecuado ni de sus consecuencias.

* No abra en ningln caso la carcasa del tonémetro, excepto el compartimento de las pilas o para
sustituir la base para sonda.

+  Este manual contiene instrucciones para la sustitucion de las pilas y la sustitucién de la base
para sonda.

= No utilice nunca el tonémetro en presencia de agua ni humedad.

© La base para sonda, la cubierta del compartimento de las pilas, el collarin y las sondas son tan
pequefias que un nifio podria tragarselas. Mantenga el tonémetro fuera del alcance de los nifios.

= No utilice el dispositivo cerca de sustancias inflamables, incluidos los agentes anestésicos
inflamables.

* Antes de cada medicién, compruebe que esté utilizando una sonda desechable nueva, tomada de
un paquete intacto.

+ Algunos agentes microbioldgicos (por ejemplo las bacterias) pueden ser transmitidos por el apoyo
para la frente. Para evitarlo, debe limpiar regularmente el apoyo para frente con un desinfectante,
por ejemplo una solucién de alcohol.

< El tondmetro cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética IEC 60101-1-2: 2001),
pero podrian producirse interferencias si se utiliza cerca (<1 m) de un dispositivo (por ejemplo un
teléfono maévil) que genere emisiones electromagnéticas de alta intensidad. Si bien las emisiones
electromagnéticas propias del tonémetro estdn muy por debajo de los niveles permitidos por las
normas pertinentes, pueden dar lugar a interferencias en otros dispositivos cercanos, por ejemplo
sensores muy sensibles.

= Sino prevé utilizar el dispositivo durante un periodo prolongado, recomendamos que retire sus pilas
AA para evitar que éstas sufran fugas. La retirada de las pilas no afectara al funcionamiento
posterior del tonémetro.

« Asegurese de eliminar adecuadamente las sondas desechables (por ejemplo en un contenedor
para agujas desechables), dado que pueden contener microorganismos provenientes del paciente.

= Las pilas, el material de embalaje y las bases para sonda deben desecharse de acuerdo con la
normativa local.



Partes del tonémetro

Rueda de ajuste de apoyo para frente
Apoyo para frente /

Pantalla
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Collarin ; .
Botén de seleccion

Botén de medicion
Acanaladura central

Mango

Cubierta del compartimento de las pilas Sujecién para mufiequera



Encendido del tonémetro y carga de la sonda

Sujete la mufiequera a la sujecion para mufiequera. Coléquese la correa
para mufieca alrededor de la mufieca y sujétela. La correa para mufieca
protege el tonémetro de caidas accidentales contra el suelo. Introduzca
las pilas en el tonémetro. (pagina 51.)

Presione el botén de medicién para encender el tonémetro. La pantalla
del tonémetro encendera todos los segmentos del LCD (consulte la figura
anterior). Compruebe que todos los segmentos funcionen en la pantalla
de LCD de cuatro digitos y siete segmentos.

Después de una breve pausa, la pantalla indicara “LoAd” (Cargar), para
recordar al usuario que debe cargar la sonda desechable en el tonémetro
antes de la medicion.

Cargue la sonda de la forma siguiente:

Abra el tubo de la sonda retirando el tapén. A continuacién, inserte la sonda en la base para sonda de
la forma mostrada en las imagenes. Una vez insertada la sonda, tenga cuidado de no apuntarla hacia
abajo antes de activar el tondmetro, para evitar que se desprenda. Para activarlo, presione una vez el
botén de medicién. El tonémetro estard listo para la medicién cuando la pantalla indique 00 (consulte
la figura siguiente). Tras la activacién, la sonda estd magnetizada sonda y no puede desprenderse.

El tonédmetro esta listo para

la medicién.
| Para conseguir un apoyo firme

de la frente del paciente y
obtener de esa forma una
medicién exacta en la distancia
correcta, puede ajustar el
apoyo para frente girando la
rueda de ajuste.




Medicion

*Dado que la anestesia local puede reducir la lectura del tonémetro, recomendamos que se abstenga
de utiliza un anestésico al realizar las mediciones.

Pida al paciente que se relaje y que mire al frente hacia un punto determinado. Acerque el tonémetro
al ojo del paciente. La acanaladura central debe estar en posicién horizontal y la distancia entre el ojo
y la parte delantera del collarin debe ser igual a la longitud del collarin. En otras palabras, la distancia
entre la punta de la sonda y la cérnea del paciente (consulte la imagen) debe ser de 4 a 8 mm.

L

En caso necesario, ajuste la distancia girando la rueda de ajuste del apoyo para frente. Presione
levemente el botén de medicién para realizar la medicién, con cuidado de no agitar el tonémetro.
La punta de la sonda debe hacer contacto con la cérnea central. Se realizan seis mediciones
consecutivas. Tras cada medicién realizada con éxito, escuchard un tono breve. Una vez realizadas
las seis mediciones, la PIO se indica en la pantalla a continuacién de la letra ‘P.
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4-8 mm
(1/6-1/3")

Si se produce una medicién errénea, el tondmetro emite dos tonos y muestra un mensaje de error.
Presione el botén de medicién para borrar el mensaje de error. Si se producen varias mediciones
erréneas, consulte los mensajes de error (pagina 52)

Para obtener la lectura més exacta se requieren seis mediciones, pero el resultado también se
muestra tras la primera lectura y normalmente puede considerarse valida. Los valores medidos
mostrados son los valores medios de todas las mediciones anteriores (de la 12 a la 5). Los valores
de medicién individuales no se muestran. Si existe una variacién entre las mediciones, parpadeard la
letra ‘P’ en la pantalla a continuacién de la sexta medicién.

Tras la realizacién de toda la medicién, es posible iniciar una nueva serie de mediciones presionando
el botén de medicién. A continuacién, el tonémetro estaré listo para la siguiente serie de mediciones
(se muestra 00 en la pantalla; consulte la pagina 50).

Si el usuario tiene dudas sobre la validez de la medicién (por ejemplo si la sonda tocé el parpado o
no entré en contacto con la cérnea central, etc.), recomendamos hacer una nueva medicién. Ademas,

si se detectan valores inusuales (por ejemplo més de 22 mmHg o por debajo de 8 mmHg),
recomendamos la realizacién de una nueva medicién para verificar el resultado.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313



Pantalla tras las mediciones

Antes Tras la segunda medicién  Tras la sexta medicién

00 2.13 P13

Tras la sexta medicion, aparece la letra P en la pantalla, seguida de la lectura de PIO (presién intraocular).

Si la letra P parpadea, quiere decir que la desviacién estandar de las mediciones es superior a la normal.

P_ (linea inferior) La desviacion estandar de las distintas mediciones tiene un valor levemente superior
al normal, pero es poco probable que su efecto sobre el resultado sea relevante.

P- (linea central) La desviacidn estandar de las distintas desviaciones es claramente superior a la nor-

mal, pero su efecto sobre el resultado es probablemente irrelevante. Se recomienda realizar una nueva

medicién si la PIO es superior a 19 mmHg.

P (linea superior) La desviacion estandar de las distintas mediciones es muy elevada y se recomienda

realizar una nueva medicion.

Otras funciones

Acceso a valores de medicién anteriores.

Desde la posicién inicial, presione el botén de seleccién derecho o izquierdo hasta que la pantalla
muestre ‘Old’ (Anteriores). A continuacidn, presione el botén de medicién. Ahora puede ‘desplazarse’
por los valores anteriores presionando los botones de seleccién (derecho=més antiguos,
izquierdo=mas recientes, de 0 a 9).

=) (=) (=

Para salir de la busqueda de valores anteriores, presione el botén de medicién. La pantalla mostrard
la palabra, ‘Old’ Presione cualquier botén de seleccién para activar otras funciones (00=medicién,

End=apagado).

Presione cualquiera de los botones de seleccién hasta que la pantalla muestre ‘End’ (Fin).
Presione el botén de medicién durante dos segundos. La pantalla mostrara ‘byE’ (Adiés) y el
tonémetro se apagard. La sonda utilizada sera expulsada parcialmente. Utilice el paquete usado
para retirarla del tondmetro. Aseglrese de que elimina la sonda correctamente.

Apagado del tonometro




Sustitucion de la base para sonda

Tras varios meses de uso, puede acumularse polvo en la base para sonda, afectando al movimiento de
la sonda. La base para sonda debe sustituirse si la sonda ya no se mueve con suavidad.

Desatornille el collarin Retire la base para Inserte una nueva Atornille el collarin pa- 3
de la base para sonda y sonda inclinando el base para sonda en el ra bloquear la 3
coléquelo donde no tonémetro hacia abajo y tonédmetro. base para sonda. zZ
pueda caerse. tirando de la base para .Q
sonda para separarla del
tonémetro.

Sustitucion de las pilas

Desatornille el tornillo de bloqueo del compartimento de las pilas con ayuda de un destornillador o una
pequefia moneda.

Retire la cubierta del compartimento de las pilas.
Retire las pilas gastadas.

Introduzca un nuevo conjunto de pilas (cuatro pilas AA). No utilice baterfas recargables, dado que
no funcionardn correctamente (la resistencia interna de algunas baterias recargables es excesiva).
Inserte las pilas de acuerdo con los diagramas del interior del compartimento de las pilas, con los
polos + apuntando hacia abajo en el lado de la pantalla del tonémetro (el lado posterior) y los
polos - apuntando hacia abajo en el lado de medicién (el lado frontal).

Monte de nuevo la cubierta del compartimento de las pilas y sujételo atornillandolo suavemente con
la moneda o el destornillador. Tenga cuidado para no aplicar una fuerza excesiva al atornillar la
cubierta en su lugar.

Cubierta del compartimento de las pilas



Mensajes de error

Para borrar los mensajes de error, presione el botén de medicién. A continuacién, puede repetir

la medicién.
© DALt s LaS pilas tienen poca carga. Sustituya las pilas.
* EO1 . La sonda no ha llegado a moverse.

Si este mensaje se repite, gire el tonémetro de forma que el collarin quede orientado hacia abajo
durante un instante. Si el mensaje de error se repite, retire la base para sonda y sustitdyala con una
nueva (consulte la pagina 51).

E 02 ..o sONda no tocé el ojo.
La medicién fue realizada desde una distancia excesiva.

E 03 ..L@ velocidad de la sonda fue demasiado baja.
La medicién fue realizada desde una distancia excesiva o el tondmetro estaba demasiado inclinado
hacia arriba.

E 04 ..comL@ velocidad de la sonda fue excesiva.
Es probable que el tonémetro estuviera inclinado hacia abajo. Aseglrese de que la acanaladura
central esté en posicién horizontal.

E05.. ..El contacto con el ojo fue demasiado “blando”.
Es probable que la sonda haya tocado el parpado.

E 06 ..o El cONtacto con el ojo fue demasiado “duro”.
Es posible que la sonda haya tocado con el parpado al abrirse o con calcificaciones de la cérnea.

E 07 . Impacto incorrecto!

La sefial de medicién de la sonda detectada por el tonémetro fue inusual. Es posible que la sonda
haya hecho contacto con una parte periférica de la cdrnea o que la sonda estuviera retorcida o
insertada incorrectamente de otra forma. Si este mensaje de error se repite, retire y sustituya la
sonda.

E 09 .. Datos incorrectos!
Se ha obtenido una medicién errénea por un motivo distinto de los descritos en los errores del EO1
al EOT.

Procedimientos de servicio

Sustituya las pilas cuando aparezca el mensaje <bAtt>.

Cambie la base para sonda si la sonda no se mueve con suavidad.

No hay ningun otro procedimiento de servicio técnico que pueda ser realizado por el usuario.
Todas las demds operaciones de servicio técnico y reparaciones deben ser realizadas por el

fabricante o por un centro de servicio técnico certificado.

El dispositivo puede limpiarse con un pafio himedo y que tenga desinfectante.



Informacion técnica

Tipo: TAOTI.
+  El dispositivo cumple la normativa del simbolo CE.
- Dimensiones: 13 = 32 mm (ancho) * 45 — 80 mm (alto) * 230 mm (largo).
© Peso: 155 g (sin las pilas), 250 g (4 x pilas AA).
Alimentacion: 4 x pilas AA.
+ Rango de medicién: 7-50 mmHg, rango de visualizacién: 0-99 mmHg (estimacién de PIO més alla
del rango de medicién).
Exactitud (intervalo de tolerancia del 95% con respecto a la manometria):
+1,2 mmHg (<20 mmHg) y £2,2 mmHg (>20 mmHg).
Repetibilidad (coeficiente de variacién): <8 %.
Precision de la pantalla: 1.
< Unidad de visualizacién: Milimetros de mercurio (mmHg).
El ndmero de serie aparece en el reverso de la cubierta del compartimento de las pilas.
No existe ninguna conexién eléctrica entre el tondmetro y el paciente.
+ El dispositivo cuenta con proteccién de tipo B contra descargas eléctricas.
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte:
+ Temperatura de +5 a +40 °C
* Humedad relativa del 10% al 80%
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Repuestos y consumibles

Sondas en paquetes para un solo uso.
Base para sonda.

A CUIDADO - Indica que este Manual de instrucciones contiene instrucciones de
manejo importantes.



Datos de rendimiento:

Los datos de rendimiento se obtienen de un estudio clinico realizado de acuerdo con la norma
norteamericana ANSI Z80.10-2003 y la norma internacional ISO 8612.2 para tondmetros. El estudio
fue realizado por el Departamento de oftalmologia del Hospital Universitario Central de Helsinki. En el
estudio se realizaron mediciones en 158 pacientes. La diferencia apareada media y la desviacién
estandar (Goldmann-Icare) fueron de -0,4 mmHg y 3,4 mmHg. A continuacién se muestra un
dispersograma y un diagrama de Bland-Altman de los resultados.

Dispersograma y diagrama de Bland-Altman de resultados del
Icare® tonémetro comparados con el tonémetro Goldmann
L]
-
e
L]
L T L
W - r: phal
'
2"
K" =
O
IF 9 a3 man a . ] — e
; Em b & 5 Linear fre(iession
z q-EIIII -
i ‘- - E o = T LG e 3
i T . ® ¥ o
e ¥
5 - - s - -
-
e T T T T T T T ¥




Diagrama de funciones del tonémetro

Encendido del Listo para Busqueda de Apagado

tonémetro la medicion valores anteriores
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Mantenimiento

Respete la normativa y las instrucciones de reciclaje locales relativas a la eliminacién o el reciclaje del
Icare y sus accesorios.

Devolucion del tonémetro Icare® para servicio técnico o reparacion

Pdéngase en contacto con el Departamento de servicio técnico de Icare Finland (visite wwwicarefinland.com)
o con su representante local de Icare para obtener instrucciones de envio. A no ser que Icare Finland
le dé otras instrucciones, no es necesario enviar los accesorios junto con el tonémetro. Utilice una caja
adecuada y el material de embalaje apropiado para proteger el dispositivo durante el envio.

Devuelva el dispositivo utilizando cualquier método de envio que cuente con confirmacién de entrega.

Servicio técnico

A ADVERTENCIA

El tonémetro sélo debe ser abierto por personal de servicio técnico cualificado. No contiene
ninguna pieza cuyo servicio técnico pueda ser realizado por el usuario, aparte de las pilas y
una base para sonda.

El lcare® tonémetro no requiere operaciones periddicas de servicio técnico ni calibracién,
aparte de cambiar las pilas al menos cada 12 meses o cambiar la base para sonda.

Si se requiere servicio técnico, péngase en contacto con personal de servicio técnico
cualificado o su representante local de Icare.



Comprobaciones de seguridad periddicas

Recomendamos realizar las comprobaciones siguientes cada 24 meses.

+ Inspeccién del equipo para detectar dafios mecanicos y funcionales.

* Inspeccién de los adhesivos de seguridad para comprobar su legibilidad.

Limpieza

A CUIDADO

No pulverice ni vierta liquidos sobre el tonémetro Icare®, sus accesorios, conectores o
interruptores, ni en las aberturas de la carcasa.

Al limpiar la superficie y desinfectar el monitor, siga los procedimientos de su centro médico, o bien:

+ Las superficies del tondmetro Icare® pueden limpiarse con un pafio suave humedecido con un
limpiador comercial no abrasivo o una solucién de alcohol al 70% en agua. Limpie suavemente las
superficies del tonémetro.

+ La base para sonda puede limpiarse separadamente, desmontada del tonémetro, inyectando con
cuidado alcohol isopropilico a través de la base para sonda. Seque la base para sonda inyectando
aire cuidadosamente en la base para sonda y calentando suavemente la pieza, por ejemplo con un
secador de pelo.

Patentes y copyright

Patente de los EE.UU. n° 6,093,147 y otras patentes en proceso. El Icare® tondmetro también estd
protegido por las leyes de copyright aplicables.

Simbolos:

iiAtencién!l Consulte las instrucciones. E Numero de lote

Para un solo uso

m Esterilizado por radiacién

Dispositivo de tipo B

E Nimero de serie ﬁ Fecha de fabricacién
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Finalita di utilizzo

Il tonometro Icare® TAO1i serve a misurare la pressione intraoculare nell'occhio umano.

Introduzione

I tonometro Icare® & uno strumento utilizzato per effettuare la diagnosi, i controlli e gli esami
del glaucoma.

Basandosi su un nuovo metodo brevettato che provoca una reazione da induzione questo strumento
consente di misurare la pressione intraoculare (IOP) in modo preciso, rapido e senza l'utilizzo di
anestetici.

Le misurazioni vengono effettuate mediante sonde “usa e getta” che eliminano il rischio di contamina-
zione microbiologica.

La pressione intraoculare cambia in base al battito cardiaco, alla respirazione, ai movimenti dell'occhio
e alla posizione del corpo. Se si considera che le misurazioni sono effettuate attraverso uno strumento
portatile e in pochi millesimi di secondo, per ottenere una lettura precisa possono essere necessarie
molteplici misurazioni. Per questo, il programma & preimpostato per effettuare sei misurazioni.



Istruzioni per la sicurezza

A AVVERTENZE

I tonometro non deve entrare in contatto con la superficie degli occhi del paziente se non
attraverso le sonde, che possono sfiorare I'occhio soltanto per un secondo durante la
misurazione. Non portare il tonometro a contatto con 'occhio e non spingerlo verso 'occhio
(la punta della sonda deve essere ad almeno 4-8 mm dall'occhio).

A ATTENZIONE

Leggere attentamente il presente manuale che contiene informazioni importanti sull'utilizzo e
sulla manutenzione del tonometro.

+ Conservare il manuale per utilizzi futuri.

= Dopo aver aperto la confezione, controllare che non vi siano danni o guasti, in particolare sulla
superficie esterna. Nel caso si sospetti che il tonometro sia guasto rivolgersi inmediatamente al
produttore o al distributore.

+ Utilizzare il tonometro esclusivamente per la misurazione della pressione intraoculare. Ogni altro
utilizzo & da considerarsi improprio e il produttore non sara responsabile per eventuali danni da
esso derivanti, o per le eventuali conseguenze originate.

+ Non aprire mai il corpo del tonometro, ad eccezione del comparto batteria o per sostituire la base
della sonda.

= Il presente manuale contiene le istruzioni per la sostituzione delle batterie e per sostituire la base
della sonda.

= Non utilizzare mai il tonometro in presenza di acqua o umidita.

+ La base della sonda, il coperchio del comparto batteria, il colletto e le sonde sono molto piccoli e
potrebbero essere inghiottiti da un bambino. Tenere il tonometro fuori dalla portata dei bambini.

= Non utilizzare il dispositivo vicino a sostanze infiammabili, inclusi gli agenti anestetici infiammabili.
+  Prima di effettuare una misurazione accertarsi di aver utilizzato una nuova sonda “usa e getta”
prelevata da una confezione intatta.

= Alcuni agenti microbiologici come, ad esempio, i batteri, possono essere trasmessi attraverso il
supporto da appoggiare alla fronte. Per evitare quest'evenienza occorre pulire regolarmente il
supporto della fronte utilizzando un disinfettante come, ad esempio, una soluzione alcolica.

Il tonometro & conforme ai requisiti della direttiva EMC (IEC 60101-1-2: 2001), ma non esclude il
verificarsi di interferenze se utilizzato nei pressi (a distanze inferiori ad un metro) di un dispositivo
(come un cellulare) che produce emissioni elettromagnetiche ad alta intensita. Nonostante le
emissioni elettromagnetiche del tonometro siano di molto inferiori ai livelli ammessi dalle relative
normative, esse possono tuttavia causare interferenze con altri dispositivi vicini, come i sensori sensibili.

* Nel caso lo strumento non venga utilizzato per un periodo prolungato si consiglia di rimuovere le
batterie formato AA che potrebbero lasciar fuoriuscire del liquido. La sostituzione delle batterie non
influenza il funzionamento futuro del tonometro.

- Gettare le sonde monouso con cura (utilizzando, ad esempio, un contenitore per aghi “usa e getta”)
in quanto potrebbero contenere microrganismi prelevati dal paziente.

* Le batterie, la confezione di imballaggio e le basi della sonda vanno eliminate in base ai
regolamenti in vigore nel proprio paese.



Componenti del tonometro

Rotella scorrevole di regolazione del
Supporto della fronte / supporto della fronte

Display

Colletto Tasto di selezione
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Tasto di misurazione
Scanalatura centrale

Impugnatura

Coperchio del vano batteria Attacco del cinturino da polso



Accensione del tonometro e caricamento

della sonda

Collocare il cinturino da polso nell'apposito attacco. Allacciare il cinturino
al polso in modo che non si stacchi. Il cinturino serve a proteggere il tono-
metro in caso di caduta accidentale. Inserire le batterie nel tonometro.
(pagina 65)

Accendere il tonometro (ON) premendo il tasto di misurazione. Il display

del tonometro visualizza tutti i segmenti LCD (illustrati a fianco). Control-
lare che tutti i segmenti funzionino sul display a quattro cifre e sette seg-
menti LCD totali.

Dopo una breve pausa, il display visualizza il messaggio “LoAd” per
ricordare all'utente di caricare la sonda “usa e getta” nel tonometro
prima di effettuare la misurazione.

Per caricare la sonda procedere come segue:

Estrarre il coperchio del tubo della sonda aprendolo e inserire la sonda nell'apposita base, come
illustrato nelle immagini. Una volta inserita la sonda evitare di rivolgerla verso il basso prima di aver
attivato il tonometro. In caso contrario, la sonda potrebbe cadere. Per attivare lo strumento premere
una volta il tasto di misurazione: quando sul display viene visualizzato OO il tonometro & pronto ad
effettuare la misurazione (vedere la figura in basso). A questo punto la sonda viene magnetizzata e

non pud piu cadere.

I tonometro & pronto per
effettuare la misurazione.

Per ottenere un supporto stabile
sulla fronte del paziente — ed
ottenere quindi una misurazione
precisa e alla distanza corretta
— regolare il supporto della
fronte ruotando la rotella
scorrevole di regolazione del
supporto stesso.




Misurazioni

*Si consiglia di non utilizzare anestetici durante le misurazioni in quanto I'anestesia locale pud far
abbassare la lettura del tonometro.

Invitare il paziente a rilassarsi e a guardare dritto davanti a sé, verso un punto specifico. Awvicinare il
tonometro all'occhio del paziente. La scanalatura centrale dovrebbe trovarsi in posizione orizzontale e
la distanza tra 'occhio e la parte anteriore del colletto dovrebbe corrispondere alla lunghezza del
colletto stesso. Cid significa che la distanza dalla punta della sonda alla cornea del paziente (vedere
la figura) deve essere di circa 4-8 mm.

L

Se necessario, regolare la distanza facendo scorrere la rotella di regolazione del supporto della fronte.
Per effettuare la misurazione premere leggermente il tasto di misurazione stando attenti a non muove-
re il tonometro. La punta della sonda deve entrare in contatto con la cornea centrale. L'apparecchio
effettua sei misurazioni consecutive. Al termine di ciascuna misurazione I'apparecchio emette un breve
segnale sonoro. Una volta effettuate le sei misurazioni, il display visualizza la pressione intraoculare
dopo la lettera “P".

—
4-8 mm
(1/6-1/3")

Nel caso una delle misurazioni sia errata il tonometro emette due segnali sonori e visualizza un mes-
saggio di errore. Premere il tasto di misurazione per cancellare il messaggio di errore. Se dovessero
comparire diverse misurazioni errate consultare i messaggi di errore (pagina 66).

Per ottenere una lettura pil precisa sono necessarie sei misurazioni. Tuttavia il risultato viene
visualizzato gia dopo la prima misurazione, che in genere puo gia essere ritenuta valida. | valori delle
misurazioni visualizzati sono valori medi che rappresentano tutte le misurazioni effettuate in precedenza
(1.-B)). I singoli valori non vengono visualizzati. Nel caso ci dovesse essere una divergenza tra le
misurazioni la “P” comincia a lampeggiare sul display al termine della sesta misurazione.

In base ai risultati della misurazione completa si pud decidere di iniziare una nuova serie di misurazioni
premendo nuovamente il tasto di misurazione. A questo punto il tonometro sara pronto per effettuare
la nuova serie di misurazioni (il display visualizza 00, vedere pagina 64).

Se l'utente ha dubbi sulla validita della misurazione (se, ad esempio, la sonda & entrata a contatto
con la palpebra o non ha trovato la cornea centrale, etc.) si consiglia di ripetere la misurazione. Inoltre,

quando si ottengono valori insoliti (ad esempio, al di sopra di 22 mmHg o al di sotto di 8 mmHg) si
consiglia di effettuare una nuova misurazione per verificare la validita dei risultati.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313



Il display dopo le misurazioni

Prima Dopo la seconda Dopo la sesta misurazione
misurazione

00 2.13 P13

Al termine della sesta misurazione sul display compare la lettera P seguita dalla lettura della
pressione intraoculare (IOP).

Se la lettera P lampeggia la deviazione standard delle misurazioni effettuate & superiore alla norma.

P_ (trattino inferiore) La deviazione standard delle diverse misurazioni effettuate ha un valore
leggermente superiore al normale, ma cio non dovrebbe avere conseguenze significative sul risultato.

P- (trattino intermedio) La deviazione standard delle diverse misurazioni effettuate & chiaramente
superiore al normale, ma le conseguenze sul risultato sono quasi certamente irrilevanti. Si consiglia di
effettuare una nuova misurazione se la pressione intraoculare € superiore ai 19 mmHg.

P (trattino superiore) La deviazione standard delle diverse misurazioni effettuate & notevole e si
consiglia di effettuare una nuova misurazione.

Ulteriori funzioni

Accesso ai valori delle misurazioni rilevate in passato

Dalla posizione iniziale, premere il tasto di selezione destro o sinistro fino a quando il display visualizza
“Old". A questo punto premere il tasto di misurazione. Ora & possibile scorrere i valori registrati in
passato premendo i tasti di selezione (destro=pil vecchio, sinistro=piu recente, da 0-9).

(=) (=) =

Per uscire dalla ricerca dei valori vecchi, premere il tasto di misurazione. A questo punto il display
visualizzera la parola “Old". Premere uno dei due tasti di selezione per accedere alle altre funzioni
(00=misurazione, End=spegnimento).

Spegnimento del tonometro (OFF)

= @

Premere uno dei due tasti di selezione fino a quando il display visualizza “End"

Tenere premuto il tasto di misurazione per due secondi — il display visualizza “byE" e il tonometro si
spegne. |l tonometro sprigiona parzialmente la sonda utilizzata. Estrarre la sonda dal tonometro utiliz-
zando la confezione della sonda. Gettare la sonda nel rispetto delle regole di smaltimento della stessa.




Sostituzione della base della sonda

Dopo diversi mesi di utilizzo & probabile che si sia raccolta polvere alla base della sonda, influenzandone
la mobilita. Se la sonda non & pili in grado di muoversi liberamente occorre sostituirne la base.

Svitare il colletto alla Estrarre la base della Inserire una nuova base Awvitare il colletto

base della sonda e sonda inclinando il tono- della sonda nel tonometro. fino a che la base della
sistemarlo in luogo metro verso il basso e sonda ¢ bloccata.
sicuro. tirando la base della

sonda fino a quando &
fuoriuscita dal tonometro.
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Sostituzione delle batterie

Svitare la vite di chiusura dello scomparto batterie con un cacciavite o una monetina.
Rimuovere il coperchio dello scomparto batterie.

Estrarre le vecchie batterie.

Inserire le nuove batterie (quattro batterie tipo AA). Non utilizzare batterie ricaricabili che potrebbero
non funzionare correttamente (la resistenza interna di alcune batterie ricaricabili &, a volte, troppo alta).
Inserire le batterie in base alle immagini all'interno del vano batterie, accertandosi che le estremita +
puntino verso il basso sul lato del display del tonometro (lato posteriore) e che le estremita — puntino
verso il basso sul lato di misurazione (lato anteriore).

Reinserire il coperchio del vano batterie avvitando leggermente la vite di chiusura mediante una
monetina o un cacciavite. Nell'avvitare la chiusura del coperchio stare attenti a non esercitare una
pressione eccessiva.

Coperchio dello scomparto batterie



Messaggi di errore

Per cancellare i messaggi di errore premere il tasto di misurazione e ripetere la misurazione.
Possono comparire i seguenti messaggi:

bALt ... LE batterie sono quasi scariche. Sostituire le batterie.

E 01 . L@ sONda NON si € spostata.

Se questo messaggio di errore dovesse ripetersi ruotare il tonometro in modo che il colletto sia
brevemente rivolto verso il basso. Se il messaggio di errore si dovesse ripetere, estrarre la base della
sonda e sostituirla con una nuova (vedere pagina 65).

E 02 ...mnisnnL@ sONda non ha toccato I'occhio.
La misurazione & stata effettuata da una distanza troppo elevata.

E 03 ..nL@ velocita della sonda era troppo bassa.
La misurazione & stata effettuata da una distanza eccessiva oppure il tonometro era troppo inclinato
verso l'alto.

EO04. .La velocita della sonda era troppo elevata.
E probabile che il tonometro fosse inclinato verso il basso. Controllare che la scanalatura centrale si
trovi in posizione orizzontale.

E 05 .| cONtatto con l'occhio era troppo “morbido’”
E probabile che la sonda sia entrata in contatto con la palpebra.

EO06. .l contatto con I'occhio era troppo “duro’.
La sonda ¢ entrata in contatto con la palpebra in fase di apertura o con la calcificazione
della cornea.

E 07 s’ Mancato successo’.

Il segnale di misurazione della sonda rilevato dal tonometro non era normale. Puo darsi che la sonda
sia entrata in contatto con una parte periferica della cornea o che si sia girata o sia stata inserita
incorrettamente. Se questo messaggio di errore dovesse ripetersi estrarre la sonda e sostituirla.

[=INOLS JOS——D - i =T ¢
Si & verificata una misurazione errata per un motivo diverso da quelli descritti in EO1-EQ7.

Operazioni di manutenzione

Quando compare il messaggio <bAtt> occorre sostituire le batterie.

Sostituire la base della sonda quando non si muove piu liberamente.

L'utente non deve effettuare nessun’altra procedura di manutenzione. Tutte le altre operazioni

di manutenzione e riparazione devono essere effettuate dal produttore o da centri di riparazione

autorizzati.

Il dispositivo pud essere pulito utilizzando un panno umido contenente disinfettante.



Scheda tecnica

T Tipo: TAOTi.
Il dispositivo & conforme alle normative CE.
+ Dimensioni: 13 = 32 mm (Larg.) * 45 — 80 mm (Alt) * 230 mm (Lung.).
+ Peso: 155 g (senza batterie), 250 g (4 batterie tipo AA).
+ Alimentazione: 4 batterie tipo AA.
+ Gamma di misurazione: 7-50 mmHg, gamma di visualizzazione:
0-99 mmHg (stima della IOP oltre la gamma di misurazione).
+ Precisione (intervallo di tolleranza pari al 95% della manometria):
+1,2 mmHg (=20 mmHg) e £2,2 mmHg (>20 mmHg).
Ripetitibilita (coefficiente di variazione): <8 %.
* Accuratezza del display: 1.
+ Unita del display: Millimetri di mercurio (mmHg).
Il numero di serie & riportato all'interno del coperchio del vano batteria.
+ Il tonometro non trasmette al paziente alcuna scarica elettrica.
* Lapparecchio & munito di protezione da elettrocuzione di tipo B.
Condizioni di conservazione e trasporto:
© Ad una temperatura compresa tra i +6 e i +40 °C
= Umidita relativa dal 10 all'80 % (senza condensazione)
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Parti di ricambio e fornitori

Sonde in pacchetti monouso.
+ Base della sonda.

ATTENZIONE - Indica che il presente manuale d'istruzioni contiene importanti istruzioni
per il funzionamento.



Dati delle prestazioni:

| dati delle prestazioni del tonometro sono stati ottenuti da uno studio clinico effettuato in base allo
standard nazionale americano ANSI Z80.10-2003 e allo standard internazionale 1ISO 8612.2 per
tonometri. Lo studio & stato condotto all'interno del dipartimento di Oftalmologia dellOspedale centrale
dell'Universita di Helsinki. Lo studio ha effettuato misurazioni su 1568 pazienti. La differenza media di
coppia e la deviazione standard (Goldmann-Icare) erano pari a =0,4 mmHg e 3,4 mmHg. Di seguito &
inserito un diagramma a punti e una mappa Bland-Altman dei risultati.

Diagramma a punti e mappa Bland-Altman del tonometro Icare®
rispetto al tonometro Goldmann
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Manutenzione

Seguire le leggi nazionali e le opportune istruzioni per lo smaltimento o il riciclo del tonometro Icare®
e dei relativi accessori.

Spedizione del tonometro Icare® per interventi di manutenzione o di riparazione

Contattare il reparto di assistenza tecnica Icare Finland (www.icarefinland.com) o il rappresentante Icare
locale per le istruzioni sulla spedizione dell'apparecchio. Non spedire gli accessori del tonometro a
meno che non sia stato espressamente richiesto da Icare Finland. Imballare 'apparecchio utilizzando
materiale protettivo e scatole atte a proteggerlo contro eventuali urti durante il trasporto.

Inviare I'apparecchio utilizzando una forma di spedizione che preveda un documento di attestazione
dell'avvenuta consegna.

Assistenza

A AVVERTENZA

Il tonometro puo essere aperto soltanto da un addetto all'assistenza qualificato. L'apparecchio
non contiene componenti riparabili dall'utente ad eccezione delle batterie e della base della
sonda.

Il tonometro Icare® non richiede alcuna operazione di manutenzione o di taratura di routine a
parte la sostituzione delle batterie da effettuarsi almeno una volta ogni dodici mesi o la sostitu-
zione della base della sonda.

Se occorre effettuare un intervento di manutenzione contattare sempre il personale assistenza
qualificato o il proprio rappresentante.



Controlli periodici di sicurezza

Si consiglia di effettuare i seguenti controlli ogni 24 mesi.
+ Controllo dell'apparecchio per identificare eventuali danni meccanici o funzionali.
+ Controllo della leggibilita delle etichette di sicurezza.

Pulizia

A ATTENZIONE!

No pulverice ni vierta liquidos sobre el tonometro Icare®, sus accesorios, conectores o
interruptores, ni en las aberturas de la carcasa.

Nel pulire e disinfettare lo schermo seguire le istruzioni istituzionali o:

= Pulire il tonometro Icare® utilizzando un panno morbido inumidito con un detergente commerciale
non abrasivo o con una soluzione di alcol (70%) ed acqua. Strofinare leggermente le superfici del
tonometro.

* La base della sonda puo essere pulita separatamente, estraendola dal tonometro ed iniettando alcol
isopropile al suo interno. Asciugare la base della sonda iniettando con cura un po’ d'aria allinterno
della base della sonda e riscaldandola lievemente utilizzando, ad esempio, un asciugacapelli.

Brevetti e diritti d’autore

Brevetto Usa N. 6.093.147 e brevetti richiesti. Il tonometro Icare® ¢ inoltre protetto dalle opportune
leggi sul copyright.

Simboli:

Pericololll Vedere le istruzioni E Lotto numero

E Numero di serie ﬁ Data di produzione

Monouso

m Sterilizzato mediante radiazioni

Apparecchio di tipo B
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Indicacoes para uso

O tondmetro Icare® TAO1i deve ser usado para medir a presséo intraocular no olho humano.

Introducao

O tonémetro Icare® ¢é usado no diagndstico, acompanhamento e triagem do glaucoma.

E baseado num método novo, patenteado, repercutido na indugéo base, que permite que a presséo
intraocular (IOP) seja medida precisa e rapidamente e sem anestésico.

Desde que os testes sejam unicamente usados para medicao, ndo héd nenhum risco de contaminagéo
microbioldgica.

A pressao intraocular muda devido a efeitos da pulsagéo, respiragéo, movimentos dos olhos e posigéo
do corpo. Como as medidas s&o obtidas com um dispositivo portatil em fragdes de segundo, diversas
medicdes sdo necessérias para obter uma leitura precisa e, deste modo, o software é pré-programado
para seis medicdes.



Instrucoes de Seguranca

A CUIDADO

O tondmetro ndo deve entrar em contacto com os olhos do paciente, excepto para os testes,
0s quais podem fazer isso numa fracg@o de segundo, durante a medigéo. Nao leve o
tondmetro em contacto com o olho nem empurre contra o olho (a extremidade do teste
deve ficar a 4-8mm ou 1/6 — 1/3 polegadas do olho).

A CUIDADO

Leia este manual cuidadosamente, pois contém informacdes importantes sobre o uso e
servigos de reparagéo do tondémetro.

+ Guarde este manual para uso futuro.

* Ao abrir a embalagem, verifique se ha qualquer dano externo ou falhas, em especial danos na
embalagem. Se h& suspeita de que ha algo errado com o tonémetro, entre em contacto com o
fabricante ou distribuidor.

+ Use o tondmetro apenas para medicéo de presséo intraocular. Qualquer outro uso é inadequado
e o fabricante ndo pode ser responsabilizado por qualquer dano derivado de uso impréprio ou pelas
consequéncias que ocorrerem.

* Nunca abra a embalagem do tonémetro, excepto o compartimento da bateria ou para substituir a
base do teste.

+  Este manual contém instrugdes para a substituicéo de bateria e mudanca da base de teste.

* Nunca use o tondmetro em condi¢des himidas ou empoeiradas.

* A base de teste, a tampa do compartimento da bateria, a capsula e os testes sdo tdo pequenos
que as criancas poderiam os ingerir. Mantenha o tonémetro longe do alcance das criangas.

= Na&o use o dispositivo préximo de substancias inflamaveis, inclusive agentes anestésicos inflamaveis.

*  Antes de cada medicdo, verifique se o novo teste descartével, de uma embalagem intacta,
esté a ser usado.

- Certos agentes microbioldgicos (ex. bactéria) podem ser transmitidos no suporte frontal. Para
prevenir isto, o suporte frontal deve ser limpo regularmente com um desinfetante, por exemplo,
uma solugé@o em alcool.

< O tondmetro esta de acordo com os requisitos EMC (IEC 60101-1-2: 2001), mas interferéncias
podem ocorrer se for usado préximo (<1m) de um dispositivo (como telefone celular) e causar
emissdes electromagnéticas de alta intensidade. Embora as emissdes eletromagnéticas do préprio
tonémetro sejam muito menores que os niveis permitidos pelos relativos standards, elas podem
causar interferéncias noutros dispositivos préximos, como por exemplo, sensores sensiveis.

+ Se o dispositivo ndo for ser usado por um longo periodo, nés recomendamos que vocé remova as
baterias AA, pois elas podem vazar. A remocéo das baterias ndo ird afectar o funcionamento
subsequente do tonémetro.

+ Assegure-se de descartar os testes de uso Unico correctamente (ex. num container para agulhas
descartaveis), pois eles podem conter microorganismos do paciente.

- Baterias, materiais de embalagem e bases de testes devem ser descartados, conforme os
regulamentos locais.



Partes do tonometro

Anel de regulagem do apoio frontal

Apoio frontal
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Tampa do compartimento das baterias Suporte da pulseira



Como ligar o tonédmetro e carregar o teste

Coloque a amarra de pulso na ligagéo da tira para pulso. Coloque as
amarras de pulso ao redor do seu pulso e aperte. As amarras de pulso
protegem o tonémetro de cair no chao acidentalmente. Insira as baterias
no tondmetro. (page 79.)

Pressione o botdo de medicdo para LIGAR o tonémetro. A visualizagdo
do tonémetro mostrard todos os segmentos LCD (veja figura abaixo).
Verifique se todos os segmentos estdo a funcionar na visualizagdo LCD
de quatro digitos e sete segmentos.

Seguido de uma breve pausa, a visualizagdo mostrard “Carregar’, lembra-
se o utilizador para carregar um teste descartével no tonémetro antes da
medicao.

Carregar o teste da seguinte forma:

Abra o tubo de teste, remova a tampa e insira o teste na base, como mostrado nas imagens. Depois
que o teste foi inserido, tome cuidado de n&o o apontar para baixo, antes de activar o tonémetro,
para evitar que ele caia. Active com a pressdo do botdo de medigdo uma vez e o tonémetro estara
pronto para medi¢éo quando 00 (veja figura abaixo) aparecer na visualizagdo. Depois da activago,

o teste é magnetizado e néo cairéa.

O tondmetro esté pronto para

medicao.
Para obter um suporte firme
| |

para a testa do paciente, para
obter uma medig&o precisa,

na distancia correcta, podera
ajustar o suporte de testa, ligar
a roda de ajuste do suporte de
testa.




Medicéo

“Como o anestésico local pode diminuir a leitura do tonémetro, nés recomendamos que ndo use o
anestésico quando desempenhar medicdes.

Peca para o paciente relaxar e olhar directamente para frente num ponto especifico. Leve o tonémetro
préximo ao olho do paciente. A canaleta central deve estar na posigéo horizontal e a distancia do olho
para a parte da frente da alca deve estar longe da alga. Em outras palavras, a distancia da ponta do
teste para a cémea do paciente (veja figura) deve ser de 4 a 8 mm (1/6 a 13 polegadas).

L

Se necessario, ajuste a distancia, vire a roda de ajuste do suporte de testa. Pressione o botédo de
medigéo devagar para desempenhar a medicao, tome cuidado de néo balangar o tondmetro. A ponta
do teste deve entrar em contacto com a cdérnea central. Seis medicdes sdo feitas consecutivamente.
Apds cada medigdo de sucesso, ouvir-se-a um pequeno bipe. Depois que as seis medigdes foram
desempenhadas, o IOP serd mostrado na visualizacdo depois do P.

—
4-8 mm
(1/6-1/3")
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Se hé& uma medicao errada, o tonémetro ird bipar duas vezes e uma mensagem de erro serd mostrada.
Pressione o botdo de medicdo para limpar a mensagem de erro. Se muitas mensagens de erro
aparecerem, veja mensagens de erro (pagina 80).

Para obter uma leitura mais precisa, sdo necessdrias seis medi¢des, mas o resultado também é
mostrado depois da primeira medicdo, que pode geralmente ser considerado vélido. Os valores de
medic&o séo valores médios de todas as medicées anteriores (1.-5.). Os valores de medicéo simples
nédo sdo mostrados. Se houver uma variagdo entre as medigoes, ‘P’ apararecerd no monitor depois
da sexta medicao.

Em seguida ao desempenho de toda a medicdo, uma nova série de medicdes pode ser iniciada ao
premer o botdo de medigéo. O tonémetro ird entdo estar pronto para a préxima série de medigdes
(seré visualizado 00, ver a pagina 78).

Se o utilizador duvidar da validade da medigéo (por exemplo, se o teste tiver entrado em contacto com
a pélpebra ou errar a cérnea central, etc.), recomenda-se que ele realize uma nova medicéo. Além do

mais, ao encontrar valores ndo usuais (por exemplo, mais de 22mmHg ou inferiores a 8 mmHg),
recomendamos a realizacdo de uma nova medicédo para verificar o resultado.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313



Visualizacao depois das medicoes

Antes Depois da segunda Depois da sexta medicao
medicéo

(o]0 213 P13

Depois da sexta medicéo, a letra P aparece no monitor, seguida da leitura IOP (presséo intra-ocular).

Se o P estd a piscar, significa que o desvio standard das medicdes est4 maior que o normal.

P_ (linha para baixo) O desvio standard de medicdes diferentes possui um valor levemente maior que
o normal, mas o efeito do resultado ¢ distinto, por ser relevante.

P- (linha no meio) O desvio standard de medicées diferentes estd claramente superior ao normal,
mas o efeito no resultado é provavelmente irrelevante. Uma nova medigéo é recomendada, se o IOP
estiver acima de 19mmHg.

P (linha acima) O desvio standard de medicdes diferentes é maior e uma nova medigéo é
recomendada.

Outras funcoes

Como aceder aos antigos valores de medicéo

Da posicao inicial, prima o botéo selector direito ou esquerdo até que ‘Antigo’ € visualizado. Depois,
prima o botdo de medigao. Agora pode ‘navegar pelos valores antigos, se premer o botdo selector
(direita=mais antigo, esquerda=mais recente, de 0 a 9). Uma dltima sentenca excluida.

=) (=) (=

Para sair da pesquisa de valores antigos, prima o botdo de medic&o. A visualizacéo agora serd
da palavra ‘Antigo’. Prima qualquer botéo selector para aceder a outras funcées (00=medicéo,

Fim=DESLIGAR).
‘ mu’ ‘ tearp ’

Prima qualquer botéo selector até que a visualizagdo mostre ‘Fim’

Prima o botdo de medigéo por dois segundos — a visualizagdo ird mostrar ‘byE’ e o tonémetro ira
desligar. O teste usado serd parcialmente ejectado. Use a embalagem descartével para a remover
do tonémetro. Assegure-se que o teste foi eliminado adequadamente.

Como desligar o tonometro




Como substituir a base de teste

Depois de muitos meses de uso, a poeira pode acumular-se na base de teste e afectar o seu
movimento. A base de teste deve ser substituida, se ela ndo mover-se mais suavemente.

Desparafuse a cépsula Remova a base de teste, Insira uma nova base de Aperte a cépsula, para
da base de teste e a inclinar o tonémetro para teste no tonémetro. travar a base de teste.
coloque num local baixo e puxe a base para

seguro. fora do tonémetro.

Como substituir a bateria

Solte o parafuso de travamento do compartimento da bateria com uma chave de fenda ou uma
pequena moeda.

Remova a cobertura do compartimento da bateria.
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Remova as baterias antigas.

Insira novas baterias (quatro baterias AA). N&o use baterias recarregdveis, pois elas podem nédo
funcionar apropriadamente (a resisténcia interior de algumas baterias recarregaveis é muito alta).
Insira as baterias de acordo com os diagramas no interior do compartimento da bateria, com os
terminais + a apontar para baixo na lateral do monitor do tonémetro (a parte traseira) e os terminais
- a apontar para baixo na lateral de medicéo (a parte frontal).

Recoloque a cobertura do compartimento da bateria e a travar, aparafuse suavemente com uma moeda
ou uma chave de fenda. Cuidado para ndo usar forca excessiva ao aparafusar a cobertura no local.

Cobertura do compartimento da bateria



Mensagens de erro

Para limpar mensagens de erro, premer o botdo de medigao, depois do qual a medi¢do pode ser repe-

tida.
* DAt v AS baterias estdo baixas. Substitua as baterias
© EO71 i O teste ndo se move de forma nenhuma.

Se esta mensagem de erro € repetida, rode o tonémetro para que a cépsula seja voltada para baixo
por algumas vezes. Se a mensagem de erro é repetida, remover a base de teste e a substituir com
uma nova (ver pagina 79).

© E 02 O teste ndo tocou o olho.
A medigéo foi feita de muito longe.

© E 03 . A velocidade do teste estava muito baixa.
A medigdo foi feita de muito longe ou o tondmetro foi inclinado muito para cima.

© E 04 A velocidade do teste estava muito alta.
O tonémetro foi provavelmente inclinado para baixo. Assegure-se que a canaleta central esté na
posicéo horizontal.

© E 0D O contacto com o olho foi muito “suave”.
O teste provavelmente fez contacto com a pélpebra

© E 06 . O coONtacto com o olho foi muito “forte”.
O teste pode ter entrado em contacto com a abertura da palpebra ou a calcificagéo na cérnea.

© E 07 s TOQue anormal’.
O sinal de medigéo do teste detectado pelo tondmetro foi anormal. O teste pode ter feito contacto
com uma parte periférica da cérnea ou o teste foi rodado ou ainda, inserido incorrectamente.
Se esta mensagem de erro for repetida, remover e substituir o teste.

- EO09. ...Dados irregulares”.
Uma medicéo incorrecta por outra razédo, além da descrita em EO1—EO7.

Procedimentos de servico

+  Substitua as baterias quando a mensagem <bAtt> aparecer.
«  Substitua a base de teste, se ela ndo se move com suavidade.

+ Nenhum outro procedimento de servico pode ser feito pelo utilizador. Todo e qualquer outro servico
e reparo deve ser feito pelo fabricante ou pelos locais de servigo certificados.

+ O dispositivo pode ser limpo com um pano macio com desinfetante.




Informacodes técnicas

Tipo: TAOTI.
+ O dispositivo estd em conformidade com os regulamentos da CE.
Dimensdes: 13 = 32 mm (L) * 45 — 80 mm (A) * 230 mm (P).
Peso: 165 g (sem baterias), 250 g (4 x baterias AA).
+ Fonte de energia: 4 x baterias AA.
Variagdo de medicéo: 7-560 mmHg, variacéo da visualizacdo: 0-99 mmHg (estimativa IOP por meio
da variagdo de medig&o).
+ Precis@o (95% tolerancia do intervalo relativo ao mandmetro): £1.2 mmHg (<20 mmHg) e
+2.2 mmHg (>20 mmHg).
Repetibilidade (coeficiente de variagéo): <8 %.
«  Precisdo da visualizacéo: 1.
Unidade de visualizagao: Milimetros de mercirio (mmHg).
O nlmero serial esta no interior do compartimento da bateria.
* Na&o ha ligacdes elétricas do tonémetro com o paciente.
O dispositivo possui protegéo contra choques elétricos tipo B.
Ambiente de transporte/armazenamento:
¢+ Temperatura +5 a +40 °C
Humidade relativa de 10 a 80% (sem condensacao)

Pecas de reposicao e fornecedores
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Testes em embalagem descartavel.
- Base do teste.

A CUIDADO - Indica que instrugdes de operagdo importantes estdo incluidas neste
Manual de Instrucoes.



Dados de execucéao:

Os dados de desempenho s&o obtidos de um estudo clinico, desempenhado de acordo com os
Padrdes Nacionais Americanos ANSI Z80.10-2003 e Padrées Internacionais 1ISO 8612.2 para
tondmetros O estudo foi desempenhado no Departamento de Oftamologia, Helsinki University Central
Hospital. No estudo, 158 pacientes foram medidos. A diferenga dos pares médios e desvio standard
(Goldmann-Icare) foi -0.4 mmHg e 3.4 mmHg. Um diagrama de disperséo e um mapa Bland-Altman
dos resultados sdo mostrados abaixo.

Diagrama de dispersao e mapa Bland-Altman do tonometro
Icare® comparado ao tondémetro Goldmann
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Diagrama das funcoes do tonémetro

Tonémetro em Pronto para Busca de
marcha medicao valores antigos
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Manutencao

Siga os regulamentos locais e instrugdes de reciclagem sobre o descarte ou reciclagem do tonémetro

Icare® e acessorios.

Como enviar o tonémetro Icare® para o servico de assisténcia/reparos

Contacte o Departamento de Servigos Técnicos Icare Finland (ver www.icarefinland.com) ou seu repre-
sentante Icare local para as instrugdes de embarque. A menos que instruido de outro modo pela Icare
Finland, ndo é necessario embarcar os acessdrios junto com o tondmetro. Use um pacote apropriado
com o material de embalagem apropriado para proteger o dispositivo durante o embarque.

Faga o envio do dispositivo com qualquer método de embarque que inclua registo de recebimento.

Servicos

A CUIDADO

O tondmetro deve ser aberto apenas por pessoal de servigo qualificado. Ele contém partes

Valores de medicao

Desligamento

END

O
[ M)

00

*

Paragem

ndo aproveitaveis, fora das baterias e base de teste.

O tondmetro Icare® ndo necessita de nenhum servico de rotina ou calibracdo, além de subs-
tituir as baterias pelo menos a cada 12 meses ou mudar a base de teste.

Se sdo necessdrios servigos, contactar o pessoal de servico qualificado ou seu representante

Icare local.

X Botdo central (medida, confirmacéo)
© Botzo de seleccéo (seta a direita e &
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Verificag6es de Seguranca Periodicas

Recomendamos que as verificagdes seguintes sejam realizadas a cada 24 meses.
* Inspeccgéo do equipamento para danos mecanicos e funcionais.

* Inspeccgéo das etiquetas de seguranca para legitimidade.

Limpeza

A CUIDADO

Néo espirre, coloque ou derrame liquidos no tonémetro Icare®, seus acessdrios,
conectores, interruptores ou aberturas nas placas.

Quando limpar e desinfectar a superficie do monitor, seguir os procedimentos de sua instituigdo ou:

+ O tonémetro Icare® pode ter sua superficie limpa com um pano macio, com um limpador comercial
néo abrasivo ou uma solucéo de 70% de &lcool em dgua. Limpe suavemente a superficie do
tondmetro.

© A base de teste pode ser limpa separadamente, fora do tonémetro, ao injectar cuidadosamente
élcool isopropilo por meio da base de teste. Seque a base de teste, injecte um pouco de ar com
cuidado nela, aquega a parte gentiimente com, por exemplo, um secador de cabelos.

Patentes e direitos autorais

Patente EUA No 6,093,147 e patentes pendentes da tondmetro Icare® também sao protegidas pelas
leis de direitos autorais aplicaveis.

Simbolos:

Atencaolll Veja as instrugoes E Numero do lote

Uso Unico

m Esterilizado com radiacao

Dispositivo tipo B

E Nimero de série ﬁ Data de fabricacéo

(proteccéo contra choque eléctrico tipo B)
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Indikationer for anvendelse

Icare®-tonometeret TAO1i er beregnet til maling af intraokuleert tryk i det menneskelige oje.

Introduktion

Icare®-tonometeret anvendes ved diagnosticering, opfelgning og screening af glaukom.

Det er baseret pa en ny, patenteret, induktionsbaseret rebound-metode, som ger det muligt at méale
intraokuleert tryk nejagtigt, hurtigt og uden et bedovelsesmiddel.

Da der anvendes engangsprober til maling, er der ingen risiko for mikrobiologisk kontamination.

Det intraokuleere tryk eendrer sig som felge af indvirkningerne fra pulsen, andedreettet, ojenbevaegel-
serne og legemsstillingen.

Da malingerne foretages med brug af et handholdt apparat i brokdele af et sekund, er flere méalinger

nedvendige for at opna en nejagtig veerdi, og softwaren er derfor forprogrammeret til at udfere seks
malinger.



Sikkerhedsinstrukser

A ADVARSEL

Tonometeret mé ikke komme i direkte kontakt med patientens ojne bortset fra proberne,
som ma gere det i en brokdel af et sekund under maling. Bring ikke tonometeret i kontakt
med ojet, og skub det ikke ind i ojet (probespidsen skal veere 4-8 mm fra ojet).

A FORSIGTIG

Laes manualen omhyggeligt. Den indeholder vigtig information vedr. tonometerets brug og
service.

+ Gem manualen til senere brug.

Tjek for ydre beskadigelse eller defekter, iszer for beskadigelse af kabinettet, nar du har abnet
pakningen. Kontakt producenten eller forhandleren, hvis du har mistanke om, at der er noget galt
med tonometeret.

Tonometeret mé kun anvendes til maling af intraokulaert tryk. Enhver anden anvendelse betragtes
som misbrug, og producenten kan ikke geres ansvarlig for skader, der stammer fra misbrug,
eller for felger deraf.
Tonometerets kabinet ma ikke abnes, undtagen batterihuset eller for at skifte probebasen.
+ Denne manual indeholder vejledning i udskiftning af batterier og skift af probebasen.
Brug aldrig tonometeret under vade eller fugtige forhold.
Probebasen, batterihusets deeksel, kraven og proberne er sa sma, at et barn kan sluge dem.
Tonometeret skal opbevares utilgeengeligt for bern.
Apparatet ma ikke anvendes neer ved brandfarlige stoffer, herunder let anteendelige angestesimidler.
+  Tiek for hver maling, at der anvendes en ny engangsprobe fra en intakt pakning.
Visse mikrobiologiske agenser (f.eks. bakterier) kan overferes fra pandestotten. For at undgé det
skal pandestotten rengeres regelmeessigt med et desinfektionsmiddel, f.eks. en alkoholoplesning.

+  Tonometeret overholder EMC-kravene (IEC 60101-1-2: 2001), men der kan forekomme
interferens i det, hvis det anvendes teet (<1 m) ved et apparat (sdsom en mobiltelefon),
der forarsager elektromagnetiske emissioner af hoj intensitet. Selv om tonometerets egne elektro-
magnetiske emissioner ligger betydeligt under de niveauer, der er tilladt iflg. de relevante standarder,
kan de medfere interferens i andre apparater i nzerheden, f.eks. folsomme sensorer.

Hvis apparatet ikke anvendes i lang tid, anbefaler vi, at du tager AA-batterierne ud, da de kan
leekke. Fjernelse af batterierne vil ikke pavirke tonometerets funktion efterfelgende.

+ Serg for at bortskaffe engangsproberne korrekt (dvs. i en beholder til engangsnale), da de kan
indeholde mikroorganismer fra patienten.

- Batterier, emballagematerialer og probebaser skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale
bestemmelser.




Tonometerets dele

Justeringshjul til pandestotte
Pandestotte /

\

Display

Krave
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Batterihusets dacksel Hul til handledsrem



Teending af tonometeret og issetning af proben

Fastger handledsremmen i hullet til handledsremmen. Anbring handleds-
remmen omkring dit handled, og ger den fast. Handledsremmen beskyt-
ter tonometeret mod at falde pa gulvet ved et uheld. Iszet batterierne i
tonometeret. (side 93.)

Tryk pa méleknappen for at taende for tonometeret. Tonometerets display
viser alle LCD-segmenterne (se ovenstaende figur). Tjek, at alle segmen-
terne fungerer i LCD-displayet med fire cifre og syv segmenter.

Efter en kort pause viser displayet “LoAd” (iseet) for at minde brugeren
om at iseette engangsproben i tonometeret for maling.

Isaet proben pa felgende made:

Abn proberaret ved at fierne heetten, og indszet proben i probebasen som vist pa billedet. Nar forst
proben er blevet sat i, skal man serge for at holde proben opret, indtil tonomeret aktiveres for at
forhindre proben i at falde ud. Aktiver tonometeret ved at trykke pa méaleknappen én gang. Tonometeret
er Klart til maling, nar 00 (se figuren herunder) kommer frem pa displayet. Efter aktivering magnetiseres

proben og falder ikke ud.

Tonometeret er klart til
maling.

For at opna solid stette for
patientens pande, mhp. at
opné en nejagtig méling i den
rigtige afstand, kan du justere
pandestotten ved at dreje
pandestottens justeringshjul.




o

Maling

“Da lokalbedovelse kan nedszette tonometerveerdien, anbefaler vi, at du afstar fra at bruge et
bedevelsesmiddel ved udferelse af malinger.

Bed patienten om at slappe af og se lige frem pa et bestemt punkt. Bring tonometeret teet pa
patientens oje. Den centrale fordybning skal veere vandret, og afstanden fra ojet til den forreste del af
kraven skal svare til kravens lzengde. Med andre ord skal afstanden fra spidsen af proben til patientens
cornea (se billede) veere 4-8 mm.

4

Om nedvendigt justeres afstanden ved at dreje pandestottens justeringshjul. Tryk let pa méaleknappen
for at foretage malingen, og pas pa, at tonometeret ikke rystes. Spidsen af proben skal have kontakt
med den centrale del af cornea. Der foretages 6 mélinger efter hinanden. Efter hver vellykket méaling
hores et kort bip. Nar de 6 mélinger er udfert, vil det intraokuleere tryk blive vist pa displayet efter “P".

4-8 mm
(1/6-1/3")

Hvis der forekommer en fejlbehzeftet maling, vil tonometeret bippe 2 gange og vise en fejimeddelelse.
Tryk pa maleknappen for at fierne fejlmeddelelsen. Se fejlmeddelelser (side 94), hvis der fremkommer
flere fejlbehaeftede mélinger.

For at opna den mest nojagtige veerdi er 6 malinger pakreevet, men resultatet vises ogsa efter den
forste maling, som i reglen kan anses for valid. De viste maleveerdier er gennemsnitsveerdier af alle
tidligere malinger (1.-5.). Enkeltvise maleveerdier vises ikke. Safremt der skulle veere afvigelser mellem
malingerne, vil “P" blinke pa displayet efter den 6. maling.

Efter udferelsen af hele méalingen kan en ny méaleserie pabegyndes ved at trykke pa méaleknappen.
Tonometeret vil sa veere klart til den naeste maleserie (vises pa displayet, se side 92).

Hvis brugeren tvivler pa malingens validitet (hvis f.eks. proben har haft kontakt med ejenlaget eller ikke
har ramt den centrale del af cornea osv.), anbefaler vi, at der foretages en ny maling. Hvis man steder
péa usaedvanlige veerdier (f.eks. over 22 mmHg eller under 8 mmHg), anbefaler vi desuden, at der
udferes en ny maling for at verificere resultatet.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313




Display efter malinger
Inden K. Efter den 2. maling Efter den 6. maling

00 2.13 P13

Efter den 6. méling fremkommer bogstavet P pa displayet efterfulgt af veerdien for det intraokuleere
tryk.

Hvis P'et blinker, betyder det, at malingernes standardafvigelse er storre end normalt.

P_ (linje forneden) Standardafvigelsen for de forskellige malinger har en lidt hejere veerdi end normalt,
men det er usandsynligt, at virkningen pa resultatet er relevant.

P - (linje midt pa) Standardafvigelsen for de forskellige malinger er klart sterre end normalt, men
virkningen pa resultatet er sandsynligvis irrelevant. Der anbefales en ny maling, hvis det intraokuleere
tryk er over 19 mmHg.

P (linje foroven) Standardafvigelsen for de forskellige malinger er stor, og en ny maling anbefales.
Andre funktioner

Vurdering af gamle malevaerdier.

Fra startpositionen trykkes der pé den hejre eller venstre valgknap, indtil “Old” kommer frem pa
displayet. Tryk s& pa méleknappen. Du kan nu “rulle” gennem de gamle veerdier ved at trykke pa
valgknapperne (hejre=eeldre, venstre= nyere, fra 0-9).

=) (=) (=

Tryk pa méleknappen for at afslutte segningen i gamle veerdier. Displayet vil nu vise ordet “Old". Tryk pa
en af valgknapperme for at komme ind i andre funktioner (00=maling, End=sluk).

Slukning af tonometeret

Tryk pa en af valgknapperne, indtil displayet viser “End".

Tryk p& méleknappen i 2 sekunder — displayet viser “byE", og tonometeret slukker.

Den anvendte probe vil delvist blive skudt ud. Brug den brugte emballage til at fierne den fra
tonometeret.

Sorg for at bortskaffe proben korrekt.




Udskiftning af probebase

Efter flere maneders brug kan der samle sig stev i probebasen, hvilket pavirker probens beveegelse.
Probebasen skal udskiftes, hvis proben ikke laengere kan bevaeges frit.

Skru probebasens Tag probebasen ud ved Iseet en ny probebase Skru kraven i for at
krave af, og leeg den at vippe tonometeret i tonometeret. lase probebasen fast.
et sikkert sted. nedad og treekke probe-

basen ud af tonometeret

Udskiftning af batterier

Skru batterihusets laseskrue los med en skruetraekker eller en lille mont.

Fjern batterihusets daeksel.

Fjern de gamle batterier.

Iseet et nyt seet batterier (4 AA-batterier). Anvend ikke genopladelige batterier, da det ikke er sikkert,
de vil fungere korrekt (den indre modstand i visse genopladelige batterier er for ho)). Iszet batterierne

i overensstemmelse med diagrammerne i batterihuset, s& +polerne peger nedad pa displaysiden af
tonometeret (bagsiden) og -polerne peger nedad pa malesiden (forsiden).

Seet batterihusets deeksel pa igen, og ger det fast ved at skrue det let i ved brug af en mont eller en
skruetraekker. Brug ikke for stor kraft, nar deekslet skrues pa plads.

Batterihusets daeksel




Fejlmeddelelser

Tryk p& maleknappen for at fierne fejlmeddelelser, hvorefter mélingen kan gentages.

bAtt ... Batterierne er flade. Udskift batterierne

E 01 i Proben beveegede sig slet ikke.
Hvis denne fejlmeddelelse gentages, slukkes tonometeret, s& kraven vender nedad i kort tid. Hvis
fejlmeddelelsen gentages, fiernes probebasen og erstattes med en ny (se side 93).

E 02 ..nisnnProben rorte ikke ojet.
Malingen blev udfert pa for stor afstand.

E 03 ..o Probehastigheden var for lav.
Malingen blev udfert pa for stor afstand, eller tonometeret blev vippet for meget opad.

E 04 ..onnnProbehastigheden var for hoj.
Tonometeret blev sandsynligvis vippet nedad. Serg for, at fordybningen i midten er i vandret stilling.

E 05 .. KONtakten med ojet var for “blod”
Proben har sandsynligvis haft kontakt med ojenlaget.

E 06 .ssnoONtakten med ojet var for “hard!
Proben har haft kontakt med ojenlaget, mens det abnedes, eller med forkalkning i cornea.

=3O/ A——— DL g[e1 4l 11

Probemalesignalet, der blev pavist af tonometeret, var uszedvanligt. Proben kan have haft kontakt
med en perifer del af cornea, eller proben er blevet drejet eller pa anden made indsat forkert. Hvis
denne fejlmeddelelse gentages, fjernes proben og udskiftes.

E 09 .o Dérlige data”
En fejlbeheeftet méling af anden arsag end de beskrevne i EO1-EOQ7.

Serviceprocedurer

Udskift batterierne, nar meddelelsen <bAtt> vises.
Skift probebasen, hvis proben ikke kan beveeges frit.

Ingen andre serviceprocedurer kan udferes af brugeren. Alle andre serviceprocedurer og
reparationer skal udferes af producenten eller certificerede servicevirksomheder.

Apparatet kan rengeres med en fugtig klud indeholdende desinfektionsmiddel.




Tekniske oplysninger

Type: TAOTi.

© Apparatet overholder CE-bestemmelserne.

= Mal: 13-32 mm (B) * 45—-80 mm (H) * 230 mm (L).

© Veegt: 155 g (uden batterier), 250 g (4 x AA-batterier).

= Elforsyning : 4 x AA-batterier.

-+ Maleinterval: 7-50 mmHg, displayinterval: 0-99 mmHg (estimation af intraokuleert tryk uden for
maleintervallet).

+ Nojagtighed (95 % toleranceinterval i forhold til manometri): £1,2 mmHg (I 20 mmHg) og
+2,2 mmHg (>20 mmHg).
Repeterbarhed (variationskoefficient): <8 %.

+  Displaynejagtighed: 1.

- Displayenhed: Millimeter kviksalv (mmHg).

+  Serienummeret findes pé indersiden af batterihusets deeksel.

+ Der eringen elektriske forbindelser mellem tonometeret og patienten.

©  Apparatet har type B-beskyttelse mod elektriske stod.

* Miljo ved opbevaring/transport:

+ Temperatur +5 til +40 °C

* Rel. fugtighed 10-80 % (uden kondensering)

Reservedele og tilbehor

Prober i engangspakning.
©  Probebase.

FORSIGTIG - Angiver, at vigtige betjeningsvejledninger er inkluderet i denne
instruktionsmanual.



Performancedata:

Performancedata er indhentet fra et klinisk forseg udfert i overensstemmelse med American National
Standard ANSI Z80.10-2003 og International Standard 1ISO 8612.2 for tonometeret. Forseget blev
udfert pa Department of Ophthalmology, Helsinki University Central Hospital. | forseget blev 158
patienter malt. Den parrede middelforskel og standardafvigelsen (Goldmann-Icare) var -0,4 mmHg og
3,4 mmHg. Et spredningsdiagram og et Bland-Altman-plot af resultaterne er vist herunder.

Spredningsdiagram og Bland-Altman-plot for Icare®-tonometeret
sammenlignet med Goldmann-tonometer
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Diagram over tonometerfunktioner

Tonometer TANDT Klar til maling Segning efter Slukning
gamle vaerdier

* 0 ey
00 OLD END 00
) o0—0O
* * *
K ] Nedlukning
1.18 P0O18
(U
* o

(] ()) P9 18| %

I T = ardier (0-9)

X Maleknap (méle, bekrasfte)
Valgknap, hojre
| Valgknap, venstre

Slutresultat | P18 | %

Vedligeholdelse

Folg lokale bestemmelser og anvisninger for genvinding ved bortskaffelse eller genvinding af Icare®-
tonometeret og tilbehor.

Returnering af Icare®-tonometeret til service/reparation

Kontakt Icare Finland tekniske serviceafdeling (se wwwicarefinland.com) eller din lokale Icare-forhandler
angéende forsendelsesanvisninger. Medmindre Icare Finland giver andre anvisninger, er det ikke ned-
vendigt at sende tilbehor med sammen med tonometeret. Brug en egnet karton med hensigtsmaessigt
emballeringsmateriale til at beskytte apparatet under forsendelse.

Returner apparatet ved brug af en hvilken som helst forsendelsesmetode, der omfatter bevis for
levering.

Service

A ADVARSEL

Tonometeret ma kun abnes af kvalificeret servicepersonale. Det indeholder ingen dele,
brugeren kan foretage service pa, bortset fra batterierne og en probebase.
Icare®-tonometeret kreever ingen rutineservice eller kalibrering, bortset fra udskiftning af
batterierne mindst hver 12. maned eller skift af probebasen. Kontakt kvalificeret serviceper-
sonale eller din lokale Icare-forhandler, hvis der er behov for service.



Regelmessig sikkerhedskontrol

Vi anbefaler, at nedenstaende kontrolleres hver 24 maned.
Underseg udstyr for mekaniske og funktionelle skader.

= Kontroller at advarselsetiketterne er laeselige.

Rengering

Y AN

Undlad at spraye, hzelde eller spilde veeske pa Icare®-tonometeret, dets tilbeher, kontakter
eller abninger i chassiset.

Ved overfladerengoering og desinficering af skeermen felges institutionens procedurer eller:

+  Icare®-tonometeret kan overfladerengeres vha. en bled klud fugtet med enten et kommercielt ikke-
ridsende rengeringsmiddel eller en oplesning af 70 % sprit i vand. Ter tonometerets overflade let af.

+ Probebasen kan rengoeres separat, uden for tonometeret, ved forsigtigt at injicere isopropylalkohol
gennem probebasen. Tor probebasen ved at injicere lidt luft forsigtigt i probebasen og opvarme
delen forsigtigt, f.eks. med en harterrer.

Patenter og ophavsret
USA-patent nr. 6,093,147 og anmeldte patenter. Icare®-tonometeret er ogsa beskyttet af de geeldende

love vedr. ophavsret.

Symboler:

Obs.!ll Se anvisninger E Lothummer

| EN Serienummer ﬁ Fremstillingsdato

Kun til engangsbrug

m Steriliseret vha. straling

Apparat af B-type
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Anvandningsomrade
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Icare®-tonometer TAO1i ar avsedd att anvéndas for att méta det intraokuléra trycket i det manskliga
ogat.

Introduktion

Icare®-tonometern anvands vid diagnostisering, uppféljining och screening av glaukom.

Den é&r baserad pa en ny patenterad, induktionsbaserad rebound-metod, vilken gor det méjligt att méata
det intraokulara trycket (I0OP) exakt, snabbt och utan bedévningsmedel.

Eftersom engangssonder anvands vid matningen finns det ingen risk for mikrobiologisk kontamination.

Det intraokuléra trycket férandras pa grund av paverkan fran puls, andning, gonrérelser och kropps-
stallning. Eftersom méatningar gors med ett handinstrument pa brakdelar av en sekund, behovs det
flera matningar for att fa fram en exakt avlasning och darfér &r programmet installt fér sex matningar.




Sakerhetsforeskrifter

A VARNING

Tonometern fér inte komma i kontakt med patientens 6gon, férutom sonderna, vilka kan
gora det under en brékdels sekund under méatning. Lat inte tonometern komma i kontakt
med Ggat och tryck inte in den i 6gat (sondspetsen bor vara 4-8 mm, eller 1/6-1/3 tum,
fran 6gat).

A VAR FORSIKTIG

Las handboken noga eftersom den innehéller viktig information om hur du anvander och
underhéller tonometern.

+ Spara handboken fér framtida bruk.

Nar du har dppnat forpackningen bér du kontrollera att det inte finns nagra yttre skador eller fel,
i synnerhet inte pa holjet. Om du misstanker att det ar nagot fel pa tonometern ska du kontakta
tillverkaren eller aterforsaljaren.

Anvand enbart tonometern for att mata det intraokuldra trycket. All annan anvandning &r oldamplig
och tillverkaren kan inte ansvara for nagra skador som uppkommer pa grund av olamplig
anvandning eller fér féljderna av sddan anvandning.

Oppna aldrig holjet till tonometern, med undantag av batterifacket eller fér att byta sondbas.
» Handboken innehaller anvisningar om hur du byter batterier och sondbas.
Anvand aldrig tonometern i vata eller fuktiga miljéer.

Sondbasen, luckan till batterifacket, kragen och sonderna ar s& sma att ett barn kan svélja dem.
Férvara tonometern utom réckhall fér barn.

Anvand inte instrumentet nara nagot brandfarligt material, daribland brandfarliga beddvningsmedel.
+ Kontrollera fore varje méatning att en ny engangssond fran en odppnad férpackning anvands.
Vissa mikrobiologiska agens (tex. bakterier) kan 6verforas fran pannstodet. Rengér pannstodet
regelbundet med ett desinfektionsmedel, t.ex. en alkoholldsning, for att undvika detta.
+ Tonometern Gverensstammer med EMC-kraven (IEC 60101-1-2: 2001), men stérningar kan upp-
komma om den anvéands nara (<1 m) en apparat (tex. en mobiltelefon) som orsakar elektromagne-
tiska emissioner av hdg intensitet. Aven om tonometerns egna elektromagnetiska emissioner ligger

gott och val under de nivaer som tillats enligt relevanta standarder, kan de orsaka stérningar i an-
nan apparatur i narheten, tex. kansliga sensorer.

Om instrumentet inte ska anvandas under en langre tid bor du ta ut AA-batterierna eftersom de
kan lacka. Det paverkar inte tonometerns funktion vid paféljande anvandning.

< Kassera engangssonderna pa korrekt satt (tex. i en behallare fér engangskanyler), eftersom de
kan innehalla mikroorganismer fran patienten.

= Batterier, férpackningsmaterial och sondbaser maste kasseras enligt gallande foreskrifter.




Tonometerns delar

Instaliningsratt till pannstod
Pannstod /

Teckenfonster
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Starta tonometern och satta i sonden

Fast handledsremmen i fastet. Ldgg handledsremmen runt handleden
och fast den. Handledsremmen forhindrar att tonometern rakar falla i
golvet. Satt i batterierna i tonometern (sid. 107).

Tryck pa matknappen for att starta tonometern (ON). | tonometerns
teckenfonster visas alla LCD-segment (se ovanstaende bild). Kontrollera
att alla segment fungerar i LCD-teckenfénstret med fyra siffror och sju
segment.

Efter en kort paus visas "LoAd" ("ladda”) fér att pAminna anvéndaren om
att ladda tonometern med engangssonden fére matning.

Satt in sonden pa féljande satt:
‘ !

Oppna sondtuben genom att ta av hatten och infoga sonden i sondbasen s& som visas pa bilderna.
Nar sonden har férts in maste du vara noga med att inte rikta den nedéat innan du aktiverar tonometern.
Da kan sonden falla ut. Aktivera genom att trycka en géng pa matknappen. Tonometern &r redo for
métning s& snart 00 (se bild nedan) visas i teckenfonstret. Efter aktivering magnetiseras sonden och
ramlar inte ut.

Tonometern ar redo for
matning.

For att fa ett stadigt stod for
patientens panna och ett
korrekt méatvarde pa ratt
avstand, kan du stalla in
pannstddet genom att vrida
pé stodets installningsratt.

o




Matning

* Eftersom lokalbedévning kan gora tonometermatvardet lagre bér du avsta fran att anvanda
beddvningsmedel vid matningar.

Be patienten slappna av och rikta blicken rakt fram mot en viss punkt. Hall tonometern néra patientens
Oga. Mittskaran ska vara horisontell, och avstandet fran 6gat till framre delen av kragen ska vara lika
langt som kragen. Med andra ord ska avstandet fran sondspetsen till patientens hornhinna (se bild)
vara 4-8 mm (1/6—1/3 tum).

L

Vid behov kan du justera avstdndet genom att vrida pa pannstédets instéliningsratt. Tryck latt pa
matknappen for att utféra matningen, och var noga med att inte skaka p& tonometern. Sondspetsen
ska komma i kontakt med hornhinnans mitt. Sex matningar gors i foljd. Efter varje lyckad méatning hérs
en kort pipsignal. Nar sex méatningar har utforts visas IOP i teckenfonstret efter "P".

4-8 mm
(1/6-1/3")

Om en métning &r felaktig avger tonometern tva pipsignaler och visar ett felmeddelande. Tryck pa
matknappen for att ta bort felmeddelandet. Om flera felaktiga matningar visas finns information i
avsnittet om felmeddelanden (sid. 108)

For att erhalla ett sa exakt matvarde som méjligt behdvs sex métningar, men resultatet visas &ven
efter den forsta matningen, vilken vanligtvis kan betraktas som giltig. Matvardena som visas ar medel-
varden for alla foregaende méatningar (1-5). Enstaka méatvarden visas inte. Om matvardena skulle vara
olika blinkar "P" i teckenfonstret efter den sjatte matningen.
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Nar hela méatningen &r utford kan du pabdrja en ny méatserie genom att trycka pa matknappen. Da ar
tonometern redo fér nasta métserie (00 visas i teckenfonstret, se sid. 106).

Om du tvivlar pa att matningen &r giltig (till exempel om sonden kom i kontakt med 6gonlocket eller
missade hornhinnans mitt osv.), s& bér matningen géras om. Dessutom rekommenderar vi att en ny
métning utfors for att verifiera resultatet om vardena ar onormala (till exempel éver 22 mmHg eller

under 8 mmHg).

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313




Teckenfonster efter matningar

Innan Efter den andra méatningen  Efter den sjatte matningen

(o]0 2.13 P13

Efter den sjatte matningen visas bokstaven P i teckenfonstret, foljt av aviasningen fér IOP
(intraokulart tryck).

Om P blinkar betyder det att standardavvikelsen fér matningarna ar stérre &n normalt.

P_ (streck nedanfér) Standardavvikelsen fér de olika matningarna &r nagot stérre an normalt,
men paverkan pé resultatet ar sannolikt inte relevant.

P- (streck i mitten) Standardawvikelsen fér de olika méatningarna ar tydligt stérre &n normalt, men paver-
kan pa resultatet ar troligen inte relevant. En ny métning rekommenderas om |OP &r éver 19 mmHg.

P (streck ovanfér) Standardawvikelsen fér de olika méatningarna &r stor och en ny métning
rekommenderas.

Ovriga funktioner

Fa tillgang till gamla matvarden

Fran startpositionen trycker du pa héger eller vanster valjarknapp tills "Old” ("gammal”) visas i tecken-
fonstret. Tryck p& matknappen. Nu kan du bladdra mellan de gamla vérdena genom att trycka pa
véljarknapparna (hoger = aldre, vanster = nyare, fran 0-9).

=) () (=

Tryck p& matknappen nar du vill avsluta sokningen efter gamla varden. | teckenfonstret visas nu ordet
"Old". Tryck pa en av valjarknapparna for att komma at andra funktioner (00 = métning, End = stang AV).

= @

Tryck pa nagon av véljarknapparna tills teckenfénstret visar "End!

Hall matknappen intryckt i tva sekunder — teckenfdnstret visar "byE” och tonometern sténgs av.

Den anvanda sonden skjuts ut delvis. Anvand den anvanda forpackningshylsan for att ta bort sonden
fran tonometern.

Stanga AV tonometern

Kassera sonden pa ratt satt.




Byta sondbas

Efter flera manaders anvandning kan det samlas damm i sondbasen, vilket paverkar sondens rorelser.
Byt ut sondbasen om sonden inte langre rér sig smidigt.

Skruva av kragen till Ta bort sondbasen Sétt i en ny sondbas i Skruva péa kragen for
sondbasen och lagg genom att luta tonometern. att lasa sondbasen.
den pé en séker plats. tonometern nedat och

dra ut sondbasen ur

tonometern.

Byta batterier

Skruva loss lasskruven till batterifacket med en skruvmejsel eller ett litet mynt.

Ta bort batteriluckan.

Ta ut de gamla batterierna.

Satt i en ny uppséattning batterier (fyra AA-batterier). Anvand inte uppladdningsbara batterier, eftersom
de kanske inte fungerar pa korrekt satt (det inre motstandet i vissa uppladdningsbara batterier ar fér
hogt). Satt i batterierna enligt diagrammen inne i batterifacket, med pluspolerna nedat pa tonometerns

teckenfonstersida (baksidan) och minuspolerna nedat pa matsidan (framsidan).

Satt tillbaka luckan och fast den genom att skruva fast skruven latt med myntet eller skruvmejseln. Var
noga med att inte ta i fér mycket nér du skruvar fast locket.
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Batteriluckan




Felmeddelanden

Ta bort felmeddelanden genom att trycka pa matknappen. Sedan kan matningen upprepas.

bAtt .. Batterierna ar svaga. Byt ut batterierna.

E 01 . SoNnden rorde sig inte alls.
Om detta felmeddelande upprepas, vand tonometern sa att kragen riktas nedat ett kort tag. Om fel-
meddelandet upprepas tar du bort sondbasen och satter i en ny (se sid. 107).

02 . SONden vidrorde inte 6gat.
Matningen utfordes pa for langt avstand.

E 03 . SONdens hastighet var for lag.
Matningen utférdes pa for langt avstand eller s& lutades tonometern for langt uppat.

E 04 ... SONdens hastighet var for hog.
Tonometern var troligen nedéatlutad. Kontrollera att mittskaran ar i vagratt lage.

E 05 . Kontakten med 6gat var for "mjuk”.
Sonden kom troligen i kontakt med 6gonlocket.

E 06 ..omissnnn. Kontakten med 6gat var for "hard”.
Sonden kom i kontakt med det dvre 6gonlocket eller med en forhardnad i hornhinnan.

= O/ A——— D [fe I e 1

Sondens matsignal som identifierades av tonometern var onormal. Sonden kan ha kommit i kontakt
med en perifer del av hornhinnan eller sa var sonden vriden eller pa annat satt felaktigt insatt. Om
detta felmeddelande upprepas byter du ut sonden.

E 09 . "Déliga data’
En felaktig méatning av nagot annat skal an de som beskrivs i EO1—EOQT.

Underhallsprocedurer

Byt batterier nar meddelandet <bAtt> visas.
Byt sondbas om sonden inte ror sig smidigt.

Inget annat underhall far utféras av anvandaren. Allt annat underhéall och alla reparationer maste ut-
foras av tillverkaren eller av behériga servicestallen.

Instrumentet kan rengéras med en fuktig duk som innehaller desinfektionsmedel.




Teknisk information

Typ: TAOTI.

Instrumentet 6verensstammer med CE-féreskrifterna.

Matt: 13-32 mm (B) * 45—80 mm (H) * 230 mm (L).

Vikt: 165 g (utan batterier), 250 g (4 x AA-batterier).

Stromférsorjning: 4 x AA-batterier.

Méatomrade: 7-50 mmHg, visningsomrade: 0-99 mmHg (I0P-berékning utanfér matomradet).
Noggrannhet (95 % toleransintervall i relation till manometri): £1,2 mmHg (<20 mmHg) och
12,2 mmHg (>20 mmHg).

Repeterbarhet (variationskoefficient): <8 %.

Visningsnoggrannhet: 1.

Visningsenhet: Millimeter kvicksilver (mmHg).

Serienumret finns inuti batterifacket.

Det finns inga elektriska anslutningar mellan tonometern och patienten.

Instrumentet har ett skydd av B-typ mot elstétar.

Férvarings-/transportmiljo:

Temperatur 45 till +40 °C

Rel. luftfuktighet 10 till 80 % (utan kondensation)

Reservdelar och forbrukningsmaterial

Sonder i engangsforpackning.
Sondbas.
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A VIKTIGT - Indikerar att det finns viktiga driftanvisningar i den har anvandarhandboken.




Prestanda:

Uppgifter om prestandan har hamtats fran en klinisk studie som utférts enligt American National
Standard ANSI Z80.10-2003 och International Standard ISO 8612.2 for tonometrar. Studien utférdes
vid 6gonkliniken pa Helsingfors Universitets Centralsjukhus. | studien mattes 1568 patienter. Genom-
snittlig parad differens och standardavvikelse (Goldmann-Icare) var -0,4 mmHg och 3,4 mmHg.

Ett spridningsdiagram och ett Bland-Altman-diagram med resultaten visas nedan.

Spridningsdiagram och Bland-Altman-diagram for
Icare®-tonometern jamfort med Goldmann-tonometern
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Diagram 6ver tonometerns funktioner

Tonometer PA Redo fér méatning Sokning efter Stang AV
* gamla varden
00 8 OLD o END 8 00
* * *
T 1l Mataren stangs
1.18 PO18
* (
0o
(] ()] P9 18| %

Tidigare méatvarden (0-9)

% Matknapp
o gAIternativknapp (héger/vanster)

Slutresultat | p18 *

Underhall

Folj géllande bestammelser och anvisningar for atervinning nér det géller kassering eller atervinning av
Icare®-tonometern och tillbehor.

Retur av Icare®-tonometer for service/reparation

Kontakta Icare Finland avdelning for teknisk service (se www.icarefinland.com) eller den lokala Icare-
aterforsaljaren sa far du sandningsanvisningar. Om inte Icare Finland ger andra besked s& behéver du
inte skicka nagra tillbehor tillsammans med tonometern. Anvand en passande kartong med lampligt
forpackningsmaterial for att skydda instrumentet under transporten.
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Returnera instrumentet med en fraktmetod som inkluderar leveransbevis.

Service

A VARNING

Tonometern far endast 6ppnas av behorig servicepersonal. Den innehaller inga delar som kan
underhéllas av anvandaren, férutom batterierna och en sondbas.

Icare®-tonometer kréver ingen annan rutinmassig service eller kalibrering an byte av batte-
rierna minst var 12:e ménad, och byte av sondbasen.

Kontakta behdrig servicepersonal eller lokal Icare-aterforséljare om underhéll behdvs.




Regelbundna sakerhetskontroller

Vi rekommenderar att kontrollerna nedan utfors var 24:e manad.
Inspektera utrustningen med avseende pa mekaniska och funktionella skador.
= Kontrollera att varningsetiketterna &r lasliga.

Rengoring

A VIKTIGT!

Undvik att spreja, hélla eller spilla vatska pa Icare®-tonometern, dess tillbehor, kopplingar,
strémbrytare eller 6ppningar.

Vid utvandig rengéring och desinfektion av mataren ska du folja sjukhusets rutiner eller tanka
péa foljande:

Icare®-tonometern kan rengdras utvandigt med en mjuk duk, fuktad med antingen ett rengérings
medel utan slipverkan som finns tillgangligt i handeln eller en 16sning av 70 % alkohol i vatten.
Torka forsiktigt av tonometerns utsida.

+ Du kan rengdra sondbasen separat, utanfor tonometern, genom att forsiktigt spruta in isopropyl-
alkohol genom sondbasen. Torka sondbasen genom att forsiktigt spruta in lite luft i sondbasen och
varma den férsiktigt, till exempel med en hartork.

Patent och copyright

USA-patent nr 6 093 147 och patentsékningar. Icare®-tonometer skyddas aven av tillampliga copy-
right-lagar.

Symboler:

Obs! Se bruksanvisning E Lotnummer

| BN Seriennummer d Tillverkningsdatum

Endast engangsbruk

m Streriliserad med stralning

Instrument med skydd mot elstét av B-typ
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Icare® Tonometer TAO1i er beregnet p& maling av intraokuleert trykk i menneskeoyet.

Innforing

Icare® Tonometer brukes ved diagnostisering, oppfelging og screening av grenn steer.

Apparatet er basert pa en ny, patentert induksjonsbasert tilbakemeldingsmetode som gjor det mulig &
foreta en rask og neyaktig maling av intraokuleert trykk (I0P) uten bedovelse.

Ved malingene brukes engangssonder. Det er derfor ingen risiko for overfering av mikrobiologisk
smitte.

Det intraokuleere trykket endres i henhold til puls, pust, eyebevegelser og kroppsstilling. Siden
malingene foretas med et handholdt apparat pa brokdelen av et sekund, kreves flere malinger for &
fa en noeyaktig verdi. Programvaren er derfor forhandsprogrammert for seks mélinger.




Sikkerhetsforskrifter

A ADVARSEL

Tonometeret mé ikke komme i kontakt med pasientens oye, bortsett fra sondene som kan
komme i kontakt med oyet i brokdelen av et sekund under malingen. For ikke tonometeret
inn pa oyet eller press det mot oyet (tuppen av sonden bor holdes 4-8 mm fra oyet).

A FORSIKTIG

Les denne bruksanvisningen grundig. Den inneholder viktig informasjon om bruk og
vedlikehold av tonometeret.

+ Tavare pa denne bruksanvisningen for fremtidig bruk.

Se over utstyret og se etter ytre skader og feil, szerlig pa selve apparatet, etter at det er pakket ut.
Hvis du har mistanke om at det er noe i veien med tonometeret, ma du ta kontakt med produsenten
eller distributeren.

Tonometeret mé bare brukes til méaling av intraokulaert trykk. Utstyret er ikke beregnet pa noen
annen bruk, og produsenten kan ikke holdes ansvarlig for eventuell skade som oppstéar som folge
av feil bruk eller for folgene av feil bruk.

Apne aldri tonometeret, bortsett fra & nar du setter i nye batterier eller bytte sondebasen.
+ Denne bruksanvisningen inneholder instruksjoner i & bytte batterier og sondebase.
Bruk aldri tonometeret i vate eller fuktige omgivelser.

Sondebasen, batterilokket, kragen og sondene er sa sma at et barn lett kan svelge dem. Oppbevar
derfor tonometeret utilgjengelig for barn.

Apparatet mé ikke brukes i naerheten av lett antennelige substanser, inkludert brennbare
anestesimidler.

Pase at det settes inn en ny engangssonde fra en udpnet pakning for hver maling.

Enkelte mikrobiologiske enheter (f.eks. bakterier) kan overfores via pannestotten. For & unnga dette
ber pannestotten rengjores regelmessig med en desinfiserende lesning, f.eks. alkohol.

Tonometeret oppfyller EMC-kravene (IEC 60101-1-2: 2001), men det kan likevel oppsta
forstyrrelser hvis apparatet brukes i naerheten av (<1 m) en enhet (f.eks. mobiltelefon) som kan
avgi kraftig elektromagnetisk straling. Selv om tonometerets egen elektromagnetiske stréling ligger
under nivaet som er tillatt i relevante standarder, kan de fore til forstyrrelser i andre enheter i de
umiddelbare omgivelsene, f.eks. i sensitive sensorer.

Det anbefales & fierne batteriene nar apparatet ikke er i bruk over langtid (for & unngé edeleggende
lekkasje). Tonometeret er klar til bruk igjen nar batterier settes i.
Serg for & kassere engangssondene pa en forsvarlig mate (f.eks. i en beholder for engangssproyter),
siden de kan inneholde mikroorganismer fra pasienten.

+ Batterier, emballasje og sondebasen ma kasseres i henhold til gjeldende lokale forskrifter.



Tonometerdelene

Justeringshjul for pannestotte
Pannestotte /

Display
Alternativknapp

Malingsknapp
Midten av fordypningen

Handtak

/ |

Batteriluke Stroppfeste




Sla pa tonometeret og sette i sonden

Fest handleddstroppen i stroppfestet. Fest stroppen rundt handleddet.
Stroppen hindrer tonometeret i & falle i gulvet hvis du skulle miste det.
Sett i batterier (side 121).

Trykk pa malingsknappen for 4 sla tonometeret PA. Tonometerdisplayet
viser alle LCD-segmentene (se ill. ovenfor). Kontroller at alle segmentene
vises i sin helhet i LCD-displayet. Displayet viser fire sifre og sju seg-
menter.

Etter en kort pause vises ordet “LoAd” pa displayet. Dette er en pamin-
nelse til brukeren om & sette inn en engangssonde i tonometeret for
maling.

Slik setter du inn sonden:

—af

Apne sondehylsen ved & fierne toppen og sette sonden inn i sondebasen som vist i illustrasjonene.
Nar sonden er satt pa plass i sondebasen, ma du pase at du ikke vipper tonometeret nedover for det
aktiveres, ellers risikerer du at sonden faller ut. Aktiver tonometeret ved a trykke én gang pa malings-
knappen. Apparatet er klart til bruk nar 00 vises pa displayet (se ill. nedenfor). Nar tonometeret
aktiveres, magnetiseres sonden slik at den ikke faller ut.

Tonometeret er na klart til
maling.

Pannestotten kan justeres

ved & vri pa justeringsknappen,
slik at tonometeret stottes
stabilt mot pasientens panne
og malingsavstanden blir riktig.




Maling

“Da lokalbedovelse kan gi en lavere avlesning enn det som er reelt, anbefales det at du avstar fra &
bruke bedovelse i forbindelse med en méling.

Be pasienten slappe av og se rett frem mot et punkt foran seg. Hold tonometeret nzert pasientens oye.
Midten av fordypningen skal veere i vannrett stilling og avstanden fra oyet til fremsiden av kragen skal
vaere like lang som selve kragen. Avstanden fra tuppen av sonden til pasientens hornhinne (se bilde)
skal med andre ord veere 4—8 mm.

4

Juster eventuelt avstanden ved a vri pa justeringsknappen for pannestetten. Hold tonometeret stedig
og trykk forsiktig p4 malingsknappen for & foreta en avlesning. Tuppen av sonden skal komme i
kontakt med midten av hornhinnen. Det foretas seks etterfelgende malinger. Etter hver vellykkede
avlesning hoeres et kort pip. Nar de seks avlesningene er foretatt, vises IOP pa displayet etter
bokstaven P.

4-8 mm
(1/6-1/3")

Hvis en maling mislykkes, heres to pip og det vises en feilmelding pa displayet. Trykk pa malingsknap-
pen for & slette feilmeldingen. Hvis opptil flere avlesninger mislykkes, se feilmeldinger (side 122).

For at man skal f& en s& neyaktig méaling som mulig, kreves seks avlesninger. Resultatet vises
imidlertid ogsa etter forste avlesning og kan som regel anses a veere pélitelig. Malingsverdiene

som vises, er gjennomsnittsverdier for alle de foregaende avlesningene (1-5). Individuelle avlesninger
vises ikke. Hvis det er forskjeller mellom avlesningene, blinker bokstaven P pa displayet etter den
sjette avlesningen.

Nar en fullstendig avlesningsserie er utfert, kan en ny serie startes ved a trykke pa méalingsknappen.
Tonometeret er na Klart for nye avlesninger (00 vises pa displayet, se side 120).

Hvis brukeren tror malingene er feil (hvis for eksempel sonden kom i kontakt med oyelokket, bommet
pa midten av hornhinnen osv.), anbefales det & ta en ny avlesning. Ved uvanlige verdier (for eksempel
over 22 mmHg eller under 8 mmHg) anbefales det ogsa at det foretas en ny avlesning for &
bekrefte malingen.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313




Displayet etter maling

For Etter andre avlesning Etter sjette avlesning

00 2.13 P13

Etter sjette avlesning vises bokstaven P pa displayet etterfulgt av IOP-avlesningen (intraokuleert trykk).

Hvis P-en blinker, betyr det at standardavviket i avlesningene er sterre enn normalt.

P_ (understrek) Standardavviket i de forskjellige avlesningene har en noe heyere verdi enn normalt,
men vil sannsynligvis ikke fa noen folger for resultatet.

P- (strek i midten) Standardawviket i de forskjellige avlesningene er klart hayere enn normalt, men vil
sannsynligvis ikke pavirke resultatet i noen sterre grad. En ny avlesning anbefales hvis det intraokuleere
trykket er p& over 19 mmHg.

P (overstrek) Standardawviket i de forskjellige avlesningene er stort, og det anbefales at det utfores
en ny avlesning.

Andre funksjoner

Lagrede malingsverdier.

Start fra utgangsposisjon og trykk pa heyre eller venstre al’[emativknapp helt til ordet “Old” vises pé
displayet. Trykk s& pa mélingsknappen. Du kan na “bla” gjennom de gamle verdiene ved a trykke pa
alternativknappene (hoyre = eldre, venstre = nyere, fra O til 9).

=) (=) (=

Trykk pa malingsknappen igjen for & ga ut av de gamle verdiene. Pa displayet vises na ordet “Old"
Trykk pa en av alternativknappene for & ga til andre funksjoner (00 = maling, End = sla AV).

= @

Trykk pa en av alternativknappene til ordet “End” vises péa displayet.

Hold mélingsknappen inne i to sekunder til ordet “byE” vises pa displayet, og tonometeret slas av.
Den brukte sonden stotes delvis ut. Ta den ut av tonometeret ved hjelp av den brukte pakningen.
Sorg for & kassere sonden pa forsvarlig mate.

Sla tonometeret AV




Bytte ut sondebasen

Etter flere maneders bruk kan det samle seg stev i sondebasen. Dette kan pavirke sondebevegelsen.
Sondebasen mé bare byttes ut hvis sonden ikke lenger beveger seg jevnt.

Skru av kragen rundt Ta ut sondebasen ved Sett inn en ny sondebase Skru kragen pa plass
sondebasen og legg & vippe tonometeret i tonometeret. igjen slik at sondebasen
den pa et trygt sted. nedover og trekke sitter fast.

sondebasen ut.

Bytte ut batteriene

Skru los laseskruen pa batterirommet med en skrutrekker, liten mynt e.l.

Fjern batterilokket.

Ta ut de gamle batteriene.

Sett inn nye batterier (fire AA-batterier). Bruk ikke oppladbare batterier, da enkelte av disse ikke
fungerer ordentlig med tonometeret (den indre motstanden i noen oppladbare batterier er for hay).
Folg illustrasjonen pa innsiden av batterirommet nar du setter inn batteriene: (+)-terminalene peker
nedover pa displaysiden av tonometeret (baksiden), og (-)-terminalene peker nedover pa malingssiden

(forsiden).

Sett batterilokket tilbake pa plass og skru det fast. Ikke bruk for stor kraft nar du skrur lokket péa plass.

T | O
|

Batterilokket




Feilmeldinger

Slett feilmeldinger ved & trykke pa mélingsknappen. Det kan deretter foretas nye avlesninger.

bAtt ..... Lite strom pé batteriene. Batteriene ma skiftes ut.

E 01 . SONden beveget seg ikke.
Hvis denne meldingen gjentas, vendes tonometeret et oyeblikk slik at kragen peker nedover.
Hvis feilmeldingen stadig vises, m& sondebasen byttes ut (se side 121).

E 02 . SoNden traff ikke oyet.
Avlesningen ble tatt pa for lang avstand.

E 03 .. SONdehastigheten var for lav.
Avlesningen ble tatt pa for lang avstand og tonometeret var vendt for langt oppover.

E 04 .. ...5ondehastigheten var for hoy.
Tonometeret var sannsynligvis vendt nedover. Pase at midten av fordypningen ligger vannrett.

E 05 .. KONtakten med oyet var for “myk”.
Sonden traff sannsynligvis oyelokket.

E 06 ..o KONtakten med oyet var for *hard”.
Sonden traff eyelokket eller en forkalkning pa hornhinnen.

E 07 s Mislykket treff’.

Tonometeret registrerte et unormalt sondeavlesningssignal. Sonden kan ha truffet en perifer del av
hornhinnen, er vridd eller ikke satt pa plass ordentlig. Hvis denne feilmeldingen gjentas, mé du ta ut
sonden og sette den inn igjen.

E 09 .nsnisninnnn Mislykkede data’.
Feilavlesning med andre arsaker enn de som er beskrevet i EO1-EOQ7.

Serviceprosedyrer

Bytt ut batteriene nar meldingen <bAtt> vises pa displayet.
Bytt sondebase hvis sonden ikke lenger beveger seg jevnt.

Ingen andre serviceprosedyrer kan utferes av bruker. Annen service og eventuelle reparasjoner ma
utferes av produsenten eller godkjent servicesenter.

Apparatet kan rengjeres med en fuktig klut tilsatt desinfeksjonsmiddel.




Teknisk informasjon

Type Nr.: TAOTi.

 Apparatet oppfyller kravene i CE-forskriftene.

+ Dimensjoner: 13=32 mm (B) * 45-80 mm (H) * 230 mm (L).

+ Bredde: 155 g (uten batterier), 250 g (4 x AA-batterier).

«  Stromtilfersel: 4 x AA-batterier.

+ Malingsomrade: 7-50 mmHg, displayomrade: 0-99 mmHg (beregnet intraokuleert trykk utenfor
malingsomradet).

+ Noyaktighet (95 % avviksintervall i forhold til manometri): £1,2 mmHg (I 20 mmHg) og
+2,2 mmHg (>20 mmHg).
Repeterbarhet (variasjonskoeffisienter): <8 %.

+ Displayneyaktighet: 1.

- Displayenhet: Millimeter kvikkselv (mmHg).

+ Serienummeret star pa baksiden av batterilokket.

+ Det er ingen elektriske forbindelser fra tonometeret til pasienten.

©  Apparatet har beskyttelse av type B mot elektrisk stot.

+ Oppbevarings-/transportmiljo:

+ Temperatur +5 til +40 °C

+ Relativ fuktighet 10 til 80 % (uten kondensering)

Reservedeler og ekstrautstyr

Sonder i engangsforpakninger.
+  Sondebase.

A OBS! - Angir at viktige bruksinstruksjoner er inkludert i denne bruksanvisningen.




Ytelsesdata:

Ytelsesdataene er hentet fra en klinisk studie utfert i henhold til den nasjonale, amerikanske standar-
den ANSI Z80.10-2003 og den internasjonale standarden ISO 8612.2 for tonometere. Studien ble
foretatt ved avdelingen for oftalmologi ved universitetssentralsykehuset i Helsinki. 168 pasienter
deltok i studien. De gjennomsnitilige parforskjellene og standardavviket (Goldmann-Icare) var pa -0,4
mmHg og 3,4 mmHg. Resultatene vises nedenfor med spredningsdiagram og Bland-Altman-diagram.

Spredningsdiagram og Bland-Altman-diagram for Icare® Tonometer
sammenlignet med Goldmann-tonometer
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Diagram over tonometerfunksjoner

Tonometer PA Klar til maling Soker etter Sla AV
* lagrede verdier

00 8 oLD 8 END 8 00
* * *

Avstengning

1.18 PO18
0
* 0

(] ()) P9 18| %

Tidligere mélingsverdier (0-9)

* Malingsknapp (méle, bekrefte)
0o Valgknapp hoyre
| o Valgknapp venstre

Sluttresultat | p1 8 | Pk

Vedlikehold

Folg lokale forskrifter og resirkuleringsinstrukser ved kassering eller resirkulering av Icare® Tonometer
med tilbehor.

Levere inn Icare® Tonometer til service/reparasjon

Ta kontakt med Icare Finland tekniske serviceavdeling (se www.icarefinland.com) eller din lokale Icare-
representant for forsendelsesinstruksjoner. Med mindre du far beskjed om det av Icare Finland, er det
ikke nedvendig a sende tilbehoret med tonometeret. Bruk en passende eske og hensiktsmessig
impakning for & beskytte apparatet under transport.

Returner apparatet p& en méte som sikrer at du far leveringsbeuvis.

Service

A ADVARSEL

Tonometeret mé kun apnes av godkjent servicepersonell. Det inneholder ingen deler som
brukeren selv kan utfere service pa, bortsett fra batterier og sondebase. Icare® Tonometer
krever ikke regelmessig vedlikehold eller kalibrering annet enn at batteriene byttes ut minst
en gang hver 12. maned og at sondebasen byttes ut. Hvis det blir nedvendig med service,
kontakter du godkjent servicepersonell eller din lokale Icare-representant.




Periodiske sikkerhetskontroller

Vi anbefaler at folgende kontroller utferes hver 24. maned:
Inspeksjon av utstyrets mekanikk og funksjoner.

= Inspeksjon av sikkerhetsmerker og hvorvidt disse kan leses klart.

Rengjere

A OBS!

Du ma ikke sprute, helle eller sole veeske pa Icare® Tonometer, tilbeharet, koblingene,
bryterne eller &pningene.

Ved rengjering og desinfisering av displayet, folg fremgangsméaten som gjelder der du jobber eller:
Ytterflaten av Icare® Tonometer kan rengjores med en myk klut fuktet med enten et vanlig
rengjeringsmiddel uten slipeeffekt eller en losning bestadende av 70 % alkohol og vann.

Tork forsiktig av ytterflaten pa tonometeret.
Sondebasen kan rengjores separat fra tonometeret ved at det spyles isopropylalkohol gjennom den.
Tork basen ved & blase luft forsiktig inn i den og varme den forsiktig opp med for eksempel
en harfener.
Patenter og opphavsrettigheter

USA-patent nr. 6 093 147 og anmeldte patenter. Icare® Tonometer er ogsa beskyttet av gjeldende
lover om opphavsrett.

Symboler:

OBS! Se instruksjoner E Partinummer

| SN Serienr. ﬁ Fabrikasjonsdato

Kun til engangsbruk

m Sterilisert ved hjelp av straling

Produkt av typen B
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Kayttétarkoitus

Icare® TAO1i -tonometri on tarkoitettu ihmisen silménpaineen mittaukseen.
Johdanto

Icare®-tonometria kaytetdan glaukooman diagnosoinnissa, seurannassa ja seulonnoissa.

Se perustuu uuteen, patentoituun induktiopohjaiseen kimmahdusmenetelmé&an, jonka avulla silmén-
paine voidaan mitata tarkasti, nopeasti ja ilman puudutusta.

Mittauksessa kéytetaan kertakayttdisia antureita, joten mikrobiologisen kontaminaation riskia ei ole.

Silménpaine vaihtelee pulssin, hengityksen, silman liikkeen ja vartalon asennon mukaan. Koska mittaus
tehdaan kadesséapidettavalla laitteella sekunnin murto-osassa, tarkkaa lukemaa varten tarvitaan
useampi mittaus. Tdmén vuoksi ohjelmisto on esiohjelmoitu suorittamaan kuusi mittausta.




Turvallisuusohjeet

A VAROITUS

Tonometrillé ei saa koskettaa potilaan silm&a. Ainoastaan sen anturi saa koskettaa potilaan
silmaa sekunnin murto-osan ajan mittauksen aikana. Ala kosketa tonometrilla silmaa tai
tyonna sité silméaén (anturin karjen tulisi olla 4-8 mm:n etaisyydella silmasta).

A HUOMAUTUS

Lue tama kayttoohje huolellisesti, silla siina on tarkeéa tietoa tonometrin kaytosta ja
huollosta.

+ Sailyta kayttdohje myohempééa kayttoa varten.
= Kun olet avannut pakkauksen, tarkista, nakyyko laitteessa tai kotelossa ulkoisia vikoja tai vaurioita.
Mikali epailet, ettd tonometrissa on jotain vikaa, ota yhteytté valmistajaan tai jalleenmyyjaan.

= Kayta tonometria vain silmanpaineen mittaukseen. Mikali laitetta kaytetdan johonkin muuhun
tarkoitukseen, valmistaja ei ole vastuussa tallaisen kéytén mahdollisesti aiheuttamista vahingoista
tai seuraamuksista.

+ Ala koskaan avaa tonometrin koteloa, paitsi vaihtaessasi paristoja tai anturin kantaa.

+  Tassé kayttoohjeessa on ohjeet paristojen ja anturin kannan vaihtamiseksi.

+ Al4 koskaan kayta tonometria marissi tai kosteissa olosuhteissa.

= Anturin kanta, paristokotelon kansi, holkki ja anturit ovat niin pienia, etté lapsi voi nielaista ne. Pida
siis tonometri poissa lasten ulottuvilta.

+ Ala kayta laitetta tulenarkojen aineiden lahettyvilla, mukaan lukien tulenarat puudutusaineet.

+ Varmista ennen jokaista mittausta, etta kaytdssa on uusi, kertakéyttdinen anturi ehjasta
pakkauksesta.

+ Otsatuesta voi levita tiettyja mikrobiologisia aineita (esim. bakteereja). Taman vélttamiseksi otsatuki
pitad puhdistaa saannéllisesti desinfiointiaineella, esimerkiksi alkoholiliuoksella.

+ Tonometri vastaa sahkémagneettisen yhteensopivuuden (IEC 60101-1-2: 2001) vaatimuksia,
mutta hairiéita voi silti esiintyd, jos laitetta kéytetdan suuritehoisia sahkémagneettisia emissioita
aiheuttavan laitteen (kuten matkapuhelimen) lahella (alle 1 m:n etéisyydelld). Vaikka tonometrin oma
sahkomagneettinen sateily on huomattavasti asiaankuuluvien standardien alapuolella, se voi silti
aiheuttaa hairidita toisiin, lahella oleviin laitteisiin, esimerkiksi herkkiin antureihin.

© Mikali laitetta ei kaytetd pitkaén aikaan, suosittelemme irrottamaan laitteen AA-paristot, silla ne
voivat vuotaa. Paristojen irrottaminen ei vaikuta tonometrin myéhempaan toimintaan.

+ Havita kertakayttoiset anturit asianmukaisesti (esimerkiksi kertakayttéisten neulojen havittamiseen
tarkoitetussa astiassa), silla ne voivat sisaltaa potilaasta valittyneita mikro-organismeja.

= Paristot, pakkausmateriaalit ja anturin kannat on havitettava paikallisten séadésten mukaisesti.




Tonometrin osat

Otsatuki /

Otsatuen saatopyora

Naytts

Holkki Valintapainike

Mittauspainike
Keskiosan uurre

Kahva

Paristokotelon kansi Rannehihnan kiinnityskohta



Virran kytkeminen tonometriin ja
anturinasettaminen paikalleen
Kiinnita rannehihna kiinnityskohtaan. Laita rannehihna ranteesi ympari ja

kiristd se. Rannehihna estéa tonometria putoamasta vahingossa lattialle.
Aseta tonometriin paristot. (Sivu 135)

Kytke tonometri PAALLE painamalla mittauspainiketta. Tonometrin
naytté nayttad kaikki nestekidendyton osiot (katso ylla oleva kuva).
Tarkista, etta kaikki osiot toimivat nelinumeroisessa, seitseménosioisessa
nestekidendytossa.

Pienen tauon jélkeen, naytolla nakyy "LoAd", joka muistuttaa kéyttajaa
asettamaan kertakéyttoisen anturin tonometriin ennen mittausta.

Aseta anturi paikalleen seuraavasti:

Avaa anturin putki poistamalla sen paésta suojus ja aseta anturi anturin kantaan kuvien mukaisesti.
Kun anturi on laitettu paikalleen, &l osoita silla alaspain ennen tonometrin aktivointia, ettei anturi
putoa laitteesta. Aktivoi tonometri painamalla mittauspainiketta kerran. Laite on valmis mittaamaan,
kun naytolla nakyy 00 (katso alla oleva kuva). Aktivoinnin jalkeen anturi on magnetisoitu eika se enaa
putoa laitteesta.

Tonometrilla voi nyt mitata.

Jotta potilaan otsasta
[ saataisiin vakaa tuki ja

mittaus tapahtuisi tarkasti
=, oikealta etaisyydelta,
otsatukea voidaan saataa
kaantamalla otsatuen
saatopyoraa.




Mittaus

*Koska paikallispuudutus voi alentaa tonometrin lukemaa, suosittelemme, ettd mittausta tehtaessa ei
kayteta puudutusta.

Pyyda potilasta rentoutumaan ja katsomaan suoraan eteenpdin tiettyyn pisteeseen. Tuo tonometri
léhelle potilaan silméé. Keskiosan uurteen tulee olla vaakasuorassa asennossa ja silman ja holkin
etuosan valinen etéisyys tulisi olla holkin mittainen. Toisin sanoen, anturin karjen etéisyyden potilaan
sarveiskalvosta (katso kuva) pitaa olla 4-8 mm.

L

Saada etaisyytta tarpeen mukaan kaantamalla otsatuen saatépyoraa. Suorita mittaus painamalla
mittauspainiketta kevyesti. Ole varovainen, ettet liikuta tonometria. Anturin karjen tulisi koskettaa
sarveiskalvon keskustaa. Laite tekee kuusi mittausta perékkéin. Laite antaa lyhyen aanimerkin jokaisen
onnistuneen mittauksen jalkeen. Kun laite on tehnyt kuusi mittausta, naytélla nakyy silmanpaine
'P-kirjaimen jalkeen.

4-8 mm
(1/6-1/3")

Mikali mittauksessa tapahtuu virhe, tonometri piippaa kahdesti ja nayttaa virheviestin. Voit poistaa
virheviestin painamalla mittauspainiketta. Mikali virheellisia mittauksia tapahtuu useita, katso sivulta
136 lisatietoja virheviesteista.

Jotta mittauslukema olisi mahdollisimman tarkka, laite mittaa paineen kuusi kertaa. Tulos naytetaan
kuitenkin jo ensimmaisen mittauksen jalkeen, ja tata lukemaa voidaan yleensa pitad patevana. Naytetyt
mittausarvot ovat aikaisempien mittauksien (1.-5.) keskiarvoja. Yksittaisten mittausten arvoja ei nayteta.
Mikali mittauksissa on variaatiota, 'P' vilkkuu néytélla kuudennen mittauksen jélkeen.

Kun koko mittaus on suoritettu, voidaan suorittaa uusi mittaussarja painamalla mittauspainiketta.
Tonometri on sen jalkeen valmis seuraavaan mittaussarjaan (naytolla on 00, katso sivu 134).

Mikali kayttaja epailee mittaustuloksen patevyytta (jos esimerkiksi anturi kosketti silmaluomea tai ei
osunut sarveiskalvon keskustaan, jne.), suosittelemme tekemaan uuden mittauksen. Lisaksi, jos saadut
arvot ovat epatavallisia (esimerkiksi yli 22 mmHg tai alle 8 mmHg), suosittelemme uusintamittausta
tulosten varmistamiseksi.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313




Naytto mittausten jalkeen

Ennen Toisen mittauksen jalkeen  Kuudennen mittauksen jalkeen

00 2.13 P13

Kuudennen mittauksen jalkeen nayttdon tulee kirjain P, jonka jalkeen néytetdan silménpaineen
mittauslukema.a
Mikali P vilkkuu, mittaustulosten keskihajonta on normaalia suurempi.

P_ (viiva alhaalla) Eri mittausten keskihajonta on hieman suurempi kuin tavallisesti, mutta silla
ei luultavammin ole merkittavaa vaikutusta mittaustulokseen.

P— (viiva keskelld) Eri mittausten keskihajonta on selvasti suurempi kuin tavallisesti, mutta silla ei
luultavammin ole merkittavaa vaikutusta mittaustulokseen. Jos silmanpaine on yli 19 mmHg,
suosittelemme uusintamittausta.

P (viiva ylhaalla) Eri mittausten keskihajonta on suuri, ja uusintamittaus on tarpeen.

Muut toiminnot

Vanhojen mittausarvojen selaaminen

Paina alkutilassa oikeaa tai vasenta valintapainiketta, kunnes néytélla lukee 'Old Paina sen jalkeen
mittauspainiketta. Voit nyt selata vanhoja arvoja painamalla valintapainikkeita (oikealle = vanhemmat
arvot, vasemmalle = viimeisimmat arvot 0-9).

=) ()

Voit poistua vanhojen arvojen selauksesta painamalla mittauspainiketta. Naytolla lukee nyt 'Old’.
Paina nyt jompaakumpaa valintapainiketta paastaksesi muihin toimintoihin (00=mittaus, End=laitteen

sammuttaminen).

Paina jompaakumpaa valintapainiketta, kunnes naytolla lukee 'End.

Paina mittauspainiketta kahden sekunnin ajan. Naytélle ilmestyy teksti 'byE’ ja tonometri kytkeytyy pois
paalta. Kaytetty anturi tyontyy osittain ulos. Kayta kaytettyd pakkausta poistaaksesi sen tonometrista.
Havita anturi asianmukaisesti.

Tonometrin sammuttaminen




Anturin kannan vaihtaminen

Usean kuukauden kayton jalkeen, anturin kantaan voi keréantya pélya, joka vaikuttaa anturin
likkumiseen. Anturin kanta tulee vaihtaa, jos anturi ei enaa liiku tasaisesti.

Ruuvaa anturin Irrota anturin kanta Aseta uusi anturin kanta Ruuvaa holkki paikalleen.
kannan holkki irti ja kallistamalla tonometria tonometriin. Se lukitsee anturin kannan.
laita se talteen. alaspain ja vetdmalla se

pois tonometrista.

Paristojen vaihtaminen

Ruuvaa paristokotelon lukitusruuvi auki ruuviavaimella tai pienell4 kolikolla.

Irrota paristokotelon kansi.

Poista vanhat paristot

Asenna uudet paristot paikalleen (nelja AA-paristoa). Ala kayta uudelleenladattavia paristoja,

silla ne eivat aina toimi asianmukaisesti (joidenkin uudelleenladattavien paristojen siséinen resistanssi
on liian suuri). Asenna paristot paristokotelon sisalla olevien kuvien mukaisesti + navat alaspéin

tonometrin naytén puolella (takapuolella) ja - navat alaspain mittauspuolella (etupuolella).

Aseta paristokotelon kansi takaisin paikalleen ja kiinnité ruuvaamalla se kevyesti kiinni joko kolikolla tai
ruuviavaimella. Ala kéyta likaa voimaa ruuvatessasi kantta takaisin paikalleen.

Paristokotelon kansi




Virheilmoitukset

Voit poistaa virheviestit painamalla mittauspainiketta, jonka jalkeen mittaus voidaan suorittaa uudelleen.

bAtt .. Paristojen virta on loppumassa. Vaihda paristot.

E O1 s Anturi ei liikkunut ollenkaan.
Mikali tama virheviesti toistuu, kdénna tonometria niin, etta holkki osoittaa alaspain hetken aikaa.
Mikali virheviesti toistuy, irrota anturin kanta ja vaihda se uuteen (katso sivu 135).

E 02 . Anturi ei koskettanut silmaa.
Mittaus tehtiin liian kaukaa.

© E 03 . Anturi liikkui liian hitaasti.
Mittaus tehtiin liian kaukaa tai tonometrié oli kallistettu liikaa ylospéin.

E 04 .. ...Anturi liikkui liian nopeasti.
Tonometria oli luultavasti kallistettu alaspain. Varmista, etta keskiosan uurre on vaakasuorassa.

© E 0D s Anturin kosketus silmaan oli liian "pehmed’”.
Anturi kosketti luultavasti silméluomea.

E 06 . Anturin kosketus silmaéan oli liian "kova”.
Anturi kosketti avautuvaa silméluomea tai sarveiskalvossa olevaa kalkkeutumaa.

© EO7 i’ HuONO OSUMA".
Tonometrin tunnistama anturin mittaussignaali oli epatavallinen. Anturi on ehké koskettanut sarveis-
kalvon reunaosaa tai anturi oli vaantynyt tai muuten asennettu paikalleen vaarin. Mikali tamé virhe-
viesti toistuy, irrota ja vaihda anturi.

E 09 .. Virheellinen tulos”.
Virheellinen mittaus jostakin muusta syysta kuin EO1-E07-kohdissa esitetyt syyt.

Huoltotoimenpiteet

Vaihda paristot, kun <bAtt>-viesti tulee naytdlle.
Vaihda anturin kanta, jos anturi ei liku tasaisesti.

Kéyttaja ei saa suorittaa mitdédn muita huoltotoimenpiteité. Kaikki muut huolto- ja korjaustoimen-
piteet tulee antaa valmistajan tai valtuutetun huoltoliikkeen tehtavaksi.

+ Laite voidaan puhdistaa kostealla liinalla, jossa on desinfiointiainetta.




Tekniset tiedot

Tyyppi: TAOTI.

+  Laite on CE-sdaddsten mukainen.

= Mitat: 13 =32 mm (L) * 45 — 80 mm (K) * 230 mm (P).

+ Paino: 165 g (ilman paristoja), 2560 g (4 x AA pariston kanssa).

+ Virtaldhde: 4 x AA paristoa.

+  Mittausala: 7-50 mmHg, nayttdalue: 0-99 mmHg (silmanpaineen arviointi yli mittausalueen)
Tarkkuus (95 %:n sallittu mittapoikkeamavéli suhteessa manometriin): £1,2 mmHg (<20 mmHg) ja
12,2 mmHg (>20 mmHg)

-« Toistettavuus (variaation kerroin): <8 %

Néayton tarkkuus: 1.

© Nayttoyksikko: Elohopeamillimetri (mmHg).

+  Sarjanumero I0ytyy paristokotelon kannen takapuolelta.
Tonometrista ei ole mitaéan séhkaisia kytkentdja potilaaseen.

+ Laitteessa on B-tyypin sahkodiskusuojaus.

*  Varastointi/kuljetusymparisto:

Lampotila +5 — +40 °C.
+  Suhteellinen kosteus 10-80 % (ilman tiivistymista).

Varaosat ja tarvikkeet

Anturit kertakayttopakkauksissa.
Anturipesan vaihtosarja.

HUOMAUTUS - Tarkoittaa sitd, etta tdssa kayttoohjeessa on tarkeita kayttoa koskevia
ohjeita.




Suorituskykytiedot:

Suorituskykytiedot on keratty kliinisesta tutkimuksesta, joka on tehty American National Standard
ANSI Z80.10-2003 -standardin ja tonometreja koskevan International Standard ISO 8612.2
-standardin mukaisesti. Tutkimus tehtiin Helsingin yliopistollisen keskussairaalan silmétautien
osastolla. Tutkimuksessa mitattiin 1568 potilasta. Havaintoparien erotusten keskiarvo ja keskihajonta
(Goldmann-Icare) olivat -0,4 mmHg ja 3,4 mmHg. Alla esitetdan tuloksista laadittu sirontakuvio ja

Bland-Altman kaavio.

verrattuna Goldmannin tonometriin.

Icare®-tonometrin sirontakuvio ja Bland-Altman kaavio
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Kaavio tonometrin toiminnoista

Tonometri PAALLA  Valmis mittaamaan Vanhojen mittaus- Laitteen
tulosten etsiminen SAMMUTTAMINEN

* 00 8 oLD 8 END 8 00
* * *

Sammuttaminen

1.18 PO18
0
* 0

(] ()) P9 18| %

Aikaisempia mittausarvoja (0-9)

* Mittauspainike (mittaus, vahvistus)

Lo <’Valin’capainikkeet (vasen ja oikea)

Lopullinen tulos | p 1 8 *

Kunnossapito

Noudata paikallisia sdadoksia ja kierratysohjeita havittaessési ja kierrattdessasi Icare®-tonometria ja
sen lisdosia.

Icare®-tonometrin palauttaminen huoltoa/korjausta varten
Ota yhteytta Icare Finlandin tekniseen huolto-osastoon (katso www.icarefinland.com) tai paikalliseen
Icaren edustajaan lahetysohjeiden saamiseksi. Ellei Icare Finland toisin neuvo, lisdosia ei tarvitse lahettaa

tonometrin mukana. Suojaa laite kuljetuksen ajaksi sopivalla pakkausmateriaalilla ja pahvipakkauksella.

Palauta laite sellaisella kuljetustavalla, josta saat itsellesi todistuksen toimituksesta.

Huolto

A VAROITUS

Tonometrin saa avata vain valtuutettu huoltohenkilé. Laitteen sisélla ei ole mitaan kayttajan
huollettavissa olevia osia, lukuun ottamatta paristoja ja anturin kantaa.

Icare®-tonometri ei vaadi mitdédn muuta rutiinihuoltoa tai kalibrointia kuin paristojen vaihdon
vahintaan kerran vuodessa ja anturin kannan vaihtamisen.

Mikali laitetta on huollettava, ota yhteytta valtuutettuun huoltohenkiléstodn tai paikalliseen
Icaren edustajaan.




Ajoittaiset turvatarkistukset

Suosittelemme, etta teet seuraavat tarkistukset joka 24. kuukausi.

+ Laitteen tarkistaminen mekaanisten ja toiminnallisten vaurioiden varalta.
= Turvallisuuskilpien luettavuuden tarkistaminen.

Puhdistus

A\ uarormus

Al suihkuta, kaada tai laikyta nestetta Icare®-tonometrille, sen liséosille, liittimille,
kytkimille tai alustan aukoille.

Kun pintapuhdistat ja desinfioit ndyttdd, noudata laitoksesi menettelytapoja tai:

* lcare®-tonometri voidaan pintapuhdistaa kayttamalla pehmeaa linaa, joka on kostutettu
kaupallisella, hankaamattomalla puhdistusaineella tai alkoholin ja veden 70 %:lla liuoksella.
Pyyhi tonometrin pinnat kevyesti.

* Anturin kanta voidaan puhdistaa erikseen, tonometrista irrotettuna, ruiskuttamalla varovasti
isopropyylialkoholia anturin kannan 18pi. Kuivaa anturin kanta ruiskuttamalla varovasti ilmaa
anturin kantaan ja lammittamalla osaa varovasti esimerkiksi hiustenkuivaajalla.

Patentit ja tekijanoikeudet

Yhdysvaltalainen patentti nro. 6,093,147 seka muita patentteja vireilla. Icare®-tonometri on myds suo-

jattu asianmukaisilla tekijanoikeuslaeilla.

Kuvakkeet:

Huomio! Katso ohjeita E Erénumero

Kertakayttdinen

m Steriloitu kayttamalla sateilya

B-tyypin laite

| EN Sarjanumero . I,
Valmistuspaivaméaara
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ToHomeTp Icare® TAOTi NpefHa3HaueH ANA U3MePEHVA BHYTPUMA3HOIO AaBNeHVA Y Noael.

BeepgeHne

TOHOMeTp Icare® NCnonb3yeTca anAa anarHoCTnKy, Ha6ﬂ|0ﬂ,eHl/Iﬂ 32 6OSIbHBIMM 1 nposefgeHnA
I'IpOd)VIJ'IaKTVIl—IeCKI/IX O6CJ'Ie,qOBaHI/II;I npu rnaykome nin noAo3peHnAax B ee Hannymnm.

MprHUMN PaboTbl TOHOMETPA OCHOBAH Ha MAaTEHTOBAHHOM MH/YKLUMOHHOM METOAE OLEHKM YNpYyrocTy,
KOTOPbI MO3BOAAET OLICTPO 1 6€3 NPYMEHEHNA aHeCTe31V MPOBOANTL TOUHbIE V3MEPEeHUA BHYTPUMIA3HOMO
nasnenvis (Bra).

Tak Kak ANA N3MEPEHNA NCNOMb3YTCA OAHOPA30BbIE HAKOHEUHWKIN, MPAKTUHECKN OTCYTCTBYET PUCK
MHd)eKLll/lOHHOI’O 3apaxkeHuA.

BHyTpI/IITIa?»HOE AaBneHre HEMOCTOAHHO 1 MEHAETCA B 3aBUCMMOCTW OT NyJbCa, AbIXaHWA, OBVXKEHWA T1a3 U
MONIOXKEHWA Tefa. HOCKOJ‘Ibe M3MepeHne 3aHMMaeT JoNn CEKYH/bI, MPOM3BOANTCA C NMOMOLUbIO yCTpOI;ICTBa,
KOTOPOE YAEPXKMBAETCA B PYyKax, 1 1A MONYyHeHNA TOYHbBIX pe3ynbTaTtoB Tp66yeTCﬂ npoBecCTn HeCKObKO
I/I3Mep€HI/II7I. HpOI’paMMHOG obecneueHve npm6opa M3Ha4albHO HaCTPOEHO Ha BbINO/IHeHWe cepun 13
ectn I/I3MepeHl/Il7].




YKa3saHuA no 6e3onacHOCTU

A NPEAYNPEXAEHUE

3a UCKIoYEeHNEM HAKOHEUYHWUKOB, KOTOPbIE MOTYT COMPUKAcaTbCA C 1a3amMu NaLumMeHTa B TeueHne
[lONen CekyHAbl, HMKakmne Apyrve 4acty TOHOMETPA He AOKHbI KOHTAKTVPOBaTh C r1a3amu.
/136eraiiTe KOHTaKTa TOHOMETPA C MNa30M UM HaXKaTUA MM Ha a3 (HAaKOHEUHWK JOKeH
HaxoAMTbCA Ha PACCTOAHMM 4-8 MM OT rNasa).

A MPEJOCTEPEXEHUE

BHVMATENbHO M3yunTe JaHHOE PYKOBOACTBO: B HEM COAEPXMTCA BaxHaA vHOOPMALWA no
VICMIONB30BaHMIO 1 OBCNY>KIBAHMIO TOHOMETPA.

CoxpaHuTe 3T0 PYKOBOACTBO, OHO MOXET NPUTOAMTLCA NPW arbHENLEM UCMONb30BaAHMN.

- [pn BCKPbITUM YNaKoBKYM yOeamTeCh B OTCYTCTBUN KaKUX-MOO BHELUHVX MNOBPEXAEHN 1N AebeKToB,
obpalias ocoboe BHYIMaHWe Ha NOBPEXAEHUS Kelca. [1py NOA03PeHNN B N0GOM HECOOTBETCTBUM
cneayeT CBA3aTbCA C AUCTPUOBIOTOPOM WM U3rOTOBUTENEM.

TOHOMETP MOXHO MCMOMb30BATh TOMBKO /18 U3MEPEHNA BHYTPUIMA3HOMO AaBeHuA. Icnonsb3oBaHve
B IPYrUX Liensx 3anpeLiaeTcs, M3rotosutens Nprbopa He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a MOBPEXAEHNS,
BO3HVIKLUVE B Pe3ynbTaTe Vv BCNEACTBUE HELIENEBOTO UCMOMb30BaHMS.

- 3anpelyaeTcs BCKPbIBaTb KOPMYC TOHOMETPa; Pa3peLieHO OTKPbIBATb TOMbKO BaTapeiHbili OTCEK, a Takke
MEHATb iepXaTesb HaKOHEUHKa .

-+ B paHHOM pyKOBOACTBE COAEPKATCA MHCTPYKLMM MO 3ameHe 6aTapel 1 AiepaTens HaKOHeUHNKa .
3anpelLaeTca UCrnob30BaTh TOHOMETP B YCNIOBMAX MOBbILIEHHON BAAXHOCTW UAM NPY NonagaHWy Ha
HEro KMAKOCTY.

HakoHeuHVIKK, AepKaTenb HaKOHEYHMKA, Kpbilka 6aTaperHoro oTceKka v MydTa - AOCTaTOYHO ManeHbKyie
[leTany, KOTopble MOXeT MPOrIoTUTL PeOEHOK, NO3TOMY TOHOMETP OIKEH XPaHWUTLCA B MECTaX,
HEeOOCTYMHbIX ANs AETEN.

- 3anpelyaeTcs UCMob30BaTh AaHHbIM MPUOOP PAKOM C NErKOBOCMIAMEHSAOLLMMICS BELLECTBAMM, B TOM
uKcre C NOXKAPOOMNACHBIMM CPEACTBAMY ANA aHECTE3NN.

- [epen KaxabiM M3MepeHviem cneayeT yoeamnTbCa B TOM, YTO MCMOMb3yeTCA HOBbIN OHOPA30BbIl
HAKOHEYHVIK, U3BNIEUEHHbIY 13 YNIAKOBKM, HE UMEIOLLUIA KaKUX-TMGO NOBPEXAEHNI.

- HekoTopble M1KpOOpPraHv3mbl (Hanpumep 6akTepu) MOTyT NepeaaBaTbca uepes ynop Ans nba.

Bo m3bexaHne nofobHo nepeaun ynop anda néa cnefyet perynapHoO o4unilaTh C NpumMeHeHnem
Ne3VHOULMPYIOLLMX CPEACTB, HaNpUMep CrvpTa.

ToHomeTp cootseTCTBYeT TpeboBaHnam EMC (IEC 60101-1-2: 2001), HO NpW UCMOB30BAHUU PALOM
(Ha paccTosHNM MeHee 1 M) HEKOTOPbIX YCTPOWCTB, CO3AaIoWMX MHTEHCUBHOE M1EKTPOMArHUTHOE
V3nydeHvie (Hanprumep MOBKNbHbBIX TeNepOHOB), MOTYT BO3HMKATL ABNEHUA UHTEPOEPEHLINM.

XOTs COBCTBEHHbIE 3M1EKTPOMArHUTHbIE 3/TyUYeHVA TOHOMETPA 3HAUNTENBHO HIXE JOMYCTUMOrO
COOTBETCTBYIOLMMM CTAHAAPTaMM YPOBHA, 3TV U3NYUEHNA TakKe MOTYT BIIATL Ha Apyrie 6amn3Ko
PaCMoNoXeHHble YCTPONCTBa, HaNPUMEP UyBCTBUTENbHBIE CEHCOPbI.

- Bo u3bexaHue BO3MOXHOM NpoTeuKM baTapelt 1x pekoMeHayeTca yAanaTb U3 yCTPOCTBa, eCA OHO
[IONTO He vcnonb3yeTca. YaaneHune 6atapeii He MPUBOAWT K HapyLeHVAM paboTsl TOHOMETpa Npw ero
fanbHeiwem NCNob30BaHN.

B CBA3M C Tem, UTO O|HOPA30Bble HAKOHEUHUKI MOTYT COfiePXaTb Pa3NNUHbIe MUKPOOPTraH3Mbl,
nofyyYeHHble OT NaLveHTa, UX YTUAK3aLumua AomKHa NPOBOANTLCA B COOTBETCTBIMM C NPaBunamm
0bpallieHa C UCMONb30BaHHbBIMY U3AENMAMU MEANLIMHCKOTO Ha3HauyeHusa (Hanprmep, OHU JOMKHbI
BbIOpachiBaTbCA B CNeLiManbHble KOHTEMHepPbI).

BaTapeu, ynakoBoUHble MaTepuabl v iepaTteni HaKOHEUHVKOB AOMKHbI YTUAN3MPOBATLCA B
COOTBETCTBUM C [JeMCTBYIOLMM 3aKOHOAATENBCTBOM.




OCHOBHbI€e YacTn TOHOMeETpPa

Koneco HacTpoliku ynopa Ana nba
Ynop ansa nba /

N

Hncnnen

My¢ra KHonka Bbibopa

KHomKa 3anycka nsmepeHun
LleHTpanbHbI xenob

PykoaTKa

/ |

Kpbiwka 6aTape|7|Horo OTCeKa KpenneHvie ona pemeluka



BKnioyeHne TOHOMeTpa U YCTaHOBKA HAKOHEYHMKA

MpuKpenuTe HapyUHbIN PEMELLOK K Ay»KKe Ha Koprnyce npubopa. HageHsTe
PEeMELLOK Ha 3anACTbe 1 3aKpenuTe ero. Pemellok NpefoTBpaTuT ciyyanHoe
nafeHvie TOHOMeTpPa Ha Mosl. YCTaHOBWTe B TOHOMETP MCTOUYHMKI MUTaHUA
(cTpaHnua 149).

[InA BKNIOYEHVA TOHOMETPA HaxMUTe KHOMKY 3anycka rnimepeHnd. Ha KK
ancnnee ToHOMeTPa 0TOOPA3ATCA BCe CErMeHTbI (CM. PUCYHOK). YoeanTeCh, 4To
Ha YeTblpexpa3psaaHOM Avchnee paboTaloT BCE CEMb CErMEHTOB.

Mocne KOPOTKOM Nay3bl Ha Ancrnee oTobpasnTca Haanuco “LoAd’, koTopas
HaMOMVHAET O TOM, UTO Nepes 13MepeHrem HeoBXOAMMO YCTaHOBUTL B
TOHOMETP OAHOPA30BbI HAKOHEUHMK.

YcTaHOBKa HaKOHEYHUKA OCYLLeCTBAAETCA Cieayiowmm obpasom:

Bckpolite Tyby HaKOHEUHMKA, NMOBEPHYB KOMMAYOK, 1 YCTAHOBUTE HAKOHEUHWK B [lepKaTesb, Kak MOKa3aHo
Ha pucyHKke. Bo n3bexaHne BbinafeHna HakoHeYHVKa NoC/e ero yCTaHOBKM B AepkaTenb He cinedyeT A0
aKTVBaLMM TOHOMETPA NMOBOPaUMBaTb MPUOOP HAKOHEUHNKOM BHI3. AKTUBALMSA TOHOMETPA NMPOM3BOANTCA
O[JHOKPATHbIM HaXaTvieM KHOMKY 3arycKa U3MepeHns; TOHOMETP rOTOB K paboTe, Kak TOMbKO Ha Aucrnee
oT06pa3nTca nokasaHwe 00 (CM PUCYHOK HIKe). [ocre akTUBALMM HAKOHEYHWK NMPUMArHUUMBAETCA 1 He
MO>ET BbINAaCTb.

3

ToHOMeTp roToB K NPOBEAEHWIO
M3MEPEHNA.

[ TOro uTo6b NONYUUTH

TOYHbBIE Pe3yNLTaThl U3MEPEHNA
npvi NPaBKILHOM PaCCTOAHY,
HEOBXOAMMO MOSYUNTb KECTKN
ynop npubopa Ko nby naumneHTa,
I YEro C MOMOLLbIO MOBOPOTHOTO
Kofeca HacTPOIKY ynopa Aans néa
NPOV3BOANTCA €10 YCTaHOBKA B
HYXHOE MOoNoXKeHKe.




BbinonHeHne nsmepeHunsa

*Tak Kak MecTHas aHecTe3naA CHIXAET NnokasaTtenn M3MepeHns AaBneHysa, pekomMeHOyeTCca BO3AepKatbCa OT
€€ NCMNOb30BaHA NMPW BbINOIHEHUW N3MEPEHNA.

MonpocwTe NaymneHTa paccnabuTbCa v CMOTPETL MPAMO Briepes Ha yKasaHHyto TouKy. [ofHecKTe TOHOMETP
K rna3y naumeHTa. LieHTpanbHbii enob JOMmKeH HaxOANTbCS B FOPU3OHTANIBHOM MOMIOXKEHNUM, @ PACCTOAHE
OT r1a3a [0 nepeaHeit 4actn MydTbl AOKHO ObiTb PaBHBIM ANVHE MydTbl. VIHaue roBops, pacctoaHve ot
HaKOHEYHVKa 1O POrOBWLbl MaLUMeHTa AOMKHO ObiTb OT 4 10 8 MM (CM. puUC.).

L

[Mpu HEOOXOAMMOCTH HAaCTPOITE 3TO PACCTOAHME C MOMOLLbIO KOMeca HaCTPOWKK yropa Ana nba. Ana
BbINONHEHWA V3MEPEHUA CIETKa HaXKMIUTE KHOTKY 3arycka V3MepeHus, CTapaach 130eratb ApoKaHua
ToHOMETPa. KOHUMK HakoHEeUHMKa OMKEH KOCHYTbCA LIeHTPanbHOM YacTi POrosuLibl. BbiNonHWTe cepuio
VI3 WeCTV n3mepeHnit. Mocne Kaxaoro ycrnewHoro n3MepeHns Npubop v3[aeT KOPOTKMIA 3BYKOBOW CUTrHaT.
[Nocne Toro Kak namepeHua ByayT 3aBepLueHbl, Ha AUCMee BCies 3a 3HakoM “P” MoABMTCA 3HaueHve
BHyTpUrnasHoro aasnenua (Br).

90°

—
4-8 mm
(1/6-1/3")

Mpv HeNpPaBWIbHOM BbIMONHEHW U3MEPEHS TOHOMETP ABaX/bl M3AACT 3BYKOBOW CUrHar, U Ha Ancrnee
NoABMTCA Kof cooblleHna 0b ownbke. Ana copoca ¢ aKkpaHa KoAa cooblLeHra 00 oWwnbKe HaxmmuTe
KHOMKY 3amycKa r3mepeHns. ECv NoaBnATCA HECKONBKO HEBEPHBIX U3MEPEHNI, 00paTUTECh K pa3aeny,
onucbiBatoLiemy coobluennsa 06 owmnbkax (cTp. 150).

[1nA nonyyeHnsa bonee TOUHbIX 3HAUEHW TpebyeTcA BbINOAHUTL WeCTb M3MEPEHUIA, MPU 3TOM pe3ynbTaT
OTOOpaxaeTca yxke nocse nNepBoro M3MepeHus, KOTOPoe MOXKET ObiTb MPK3HaHO BepHbIM. OToOpakaemble
MoKazaTenu pe3ynbTaTos M3MepeHnii NPeACTaBNAoOT COOOM CpefHMe 3HaUEHNA BCEX NPOBEeAEeHHbIX
v3mepeHui (1. - 5.). 3HaueHnA OTAENbHbIX M3MepeHNIn He oTobpaxatoTca. Ecnv ByneT umeTs MecTo pasbpoc
M3MEpPEHUIA, NoCNe LWeCToro n3MepeHna Ha ancnnee 3amuraeT byksa ‘P

Mocne 3aBepLUeHyA BCell Cepur U3MEPEHI HOBAA Cepua MOXKET ObiTb HayaTa NoCs e HaKaTUA KHOMKY
3anycka v3mvepenuns. ToHomeTp CHOBa OyfeT roToB A1A NPOBEAEHUA CEPUM U3MEPEHMUIA, NP STOM Ha
ancnnee byneT oTobpaxaTtbca nokasatenb 00 (cm. cTp. 148).

B cnyuae, ecnu y nonb3osaTena MMEIOTCA COMHEHUA B TOYHOCTU U3MEPEHVA (Hanpumep, Men Mecto
KOHTaKT HaKOHeYHVKa C BeKOM, Obifla Mpov3BefieHa HETOYHaA OPUEHTUPOBKA OTHOCKTENBHO LEHTPANbHOM
YacTV POroBHLbl 1 T.M.), PEKOMEHAYETCA BbINMOHNTD HOBOE V3MepeHue. Kpome Toro, Npu BbiABIEHMN
HeobblUHbIX MOKa3aTenen (Hanpumep Bbille 22 MM PT.CT. WK HUXe 8 MM PT.CT.) PEKOMEHAYETCA NPOBECTH
HOBOE V3MepeHUe ANA NOATBEPHKAEHNA NOMyYeHHOro pe3ynbTaTa.

*Badouin C, Gastaud P. Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994,208:309-313




OTob6paxeHue pe3ynbraToB U3MepeHuns

A0 nocsne BTOporo nimepeHns nocne wecToro nmepeHmns

00 2.13 P13

Mocne WecToro 13MepeHya Ha aucnnee noasnaetca Oykea P, 3a KOTOpoW MAET 3HaueHwe BIL
(BHYTPUrNasHoro AasneHus).

Ecnu 6ykBa P Mu1raer, 3To 03HauaeT, 4To CTaHAaPTHOE OTKIIOHEHNE B M3MEPEHUAX NPeBbillaeT HOpMabHOE.

P_ (uepTouka BHM3Y) CTaHAAPTHOE OTKOHEHWE NPV Pa3HbIX U3MEPEHVAX MMeeT HEMHOTO 6OMbLUINIA
nokasarteslb, Yem HOpMasbHOe, HO BAVAHWE Ha pe3ynbTaT eABa N ABMAETCA CyLLECTBEHHbIM.

P— (4epTouka nocepeanHe) CTaHAapPTHOE OTKIOHEHWE NPV Pa3HbIX U3MEPEHNAX ABHO OosblUe
HOPManbHOrO, HO BO3AENCTBYE Ha Pe3ynbTaT BO3MOXHO ABNAETCA HeCylleCTBeHHbIM. [1py nokasatene BI
(BHYTPUINA3HOro AaBneruna), Npesbillaiolem 19 MM PT.CT., PEKOMEHAYETCA BbINONHUTL HOBOE U3MepEeHNe.
P (yepTouka BBepxy) CTaHAapTHOE OTKNOHEHME NPY Pa3HbIX M3MEPEHUAX BENKO, peKOoMeHAYeTCA
BbINOMHUTL HOBOE M3MEpPEHME.

Npyrue ¢yHKunn npubopa

MpocmoTp npeablAyLwmX pesynbTaTos.

Bo Bpema paboTbl Nprbopa B pexmMe OXMAAHVA HaKMUTE MPaBYIO UMV NIEBYIO KHOMKY BbIbopa [0
noABneHva Ha agncnnee Hagnucy “Old”. Mocne 3Toro HakmMMTe KHOMKY 3amycka U3MepeHnii. 3atem ¢
MOMOLLbIO KHOMOK BbIGOPa MOXHO “MPOKPYTUTE' NpeblayLive nokasateny, (Mpasas KHoMKa — bonee cTapble,
nesas — bonee ceexwe, ot 0 40 9).

=) (&

[1nA BbIXOAa U3 pex1Ma NOVCKa NPEeAbIAYLLMX NOKa3aTenemn HaxkmMuTe KHOMKY 3amnycka 13meperns. Ha
ancnnee CHoBa oTobpasntca cnoso “Old” [1na goctyna K Apyrm GyHKLMAM HaxKMUTE I00YI0 KHOMKY
Bbibopa (00 — n3mepeHwe, "End” - BbikioueHe).

= @

HaxmmaiiTe niobyto KHOMKy Bbibopa A0 NosBneHWa Ha gucnnee Hagnwcy “End”.

HaxmuTe KHOMKY 3amycka M3MepeHwa Ha Be CEKyH/bl — Ha AnCree NoABUTCA Hapnuck "byE’, n ToHomeTp
Gy/eT BbIKoUeH. /ICNonb30BaHHbIM HAKOHEUHWUK CleayeT 13sedb 13 ToHOMeTPa. [ 3Toro nprMeHsaeTca
€0 1CMOMb30BaAHHDBIN YEXON. YTUNM3aLUUA HAKOHEUHMKA [OSKHa ObiTb BbINONHEHA B COOTBETCTBIM C
NENCTBYIOWMMA NPABUNAMU.

BbiknioyeHne ToHOMeTpa




3ameHa AepKaTena HakOHeYHUKa

Mocne HecKonbKNx MecALeB MCNONb30BaHNA B AepxaTesie MOXKET CKOMUTBbCA Mblflb, KOTOPAsa HapyLllaeT
[BVKEHME HaKOHeYHMKa . ECNM HakoHEYHWK nepectan ABMUratbCA paBHOMEPHO, AepxKaTesib HaKOHEeYHVIKa
cnefyert 3aMeHUTb.

OtkpyTUTE MyGTY HaknoHws ToHomeTp, BcraBbTe B TOHOMETP 3akpyTuTe MydTy,
nepatesa HakoHeYHUKa V3BNEKNTE AepKaTerb, HOBbIN AiepaTens. uTObbI 3adMKCHPOBaTL
11 NIOMeCTuTe ee B NOTAHYB 3a Hero. nepxatess.

6e30nacHoe MecTo.

3ameHa UCTOYHUNKOB NUTAHUA

OTBele/ITe 3ar|opr|17| BUHT KPbIWKN 6aTape|7|Horo OTCeKa C NOMOLLbIO OTBEPTKN 1NN He6OJ‘IbLLIOI;I MOHETbI.
CHUMKTE KPbILKY.

13Bnekute cTapble batapeu.

BcTaBbTe HOBbIV KOMMNEKT OaTapei (YeTbipe 6atapen AA). He Mcnonb3yiiTe akkyMyNATOPbI, Tak Kak OHM
MOTYT HenpaBUNbHO PAboTaTh (BHYTPEHHEE CONPOTHBNEHNE HEKOTOPbIX aKKYMYIATOPOB MOXET ObiTb
CAVLIKOM BbICOKMM). baTapen yCTaHaBAVBAIOTCA B COOTBETCTBIM CO CXEMOW, M300paKeHHOM BHYTPY
6aTaperHoro oTCeKa, NPW 3TOM KOHTaKTh! "+ JOMKHbI ObITb MOBEPHYTH B Ty CTOPOHY TOHOMETPA, Ha

un

KOTOPOW PacnonoxeH Ancnnei (Hasan), a - — B CTOPOHY HaKOHEYHWKa (Bnepen).

YCTaHOBUTE KPbilKy 6aTaperHoro otceka 1 6e3 ycunma 3aTaHmTe GUKCHPYIOWMA BUHT, UICNONb3ysA AN 3TOr0
OTBEPTKY WA MOHETY. He npuKnazbiBaiTe U3AUWHIX YCUANIA NPV GUKCALMN KPBILLKY BAHTOM.

Battery compartment cover




Coob6ueHua 06 owmnbKax

[N yaaneHus coobuieHns 06 OWMBKE HaXMITE KHOTIKY 3anycka M3MepeHus, Noce Yero n3MepeHme MOXHO
MOBTOPWTH 3aHOBO.
Ha nucnnee MoryT NosBUTBLCA CeflyioLne KObl COOBLeHNI:

DAL s baTapen paspsxeHbl. 3ameHuTe baTapen.

EOT e HaKOHEeYHUK He MOXeT ABUraTbCA.

Ecnv nossnAeTca Takoe cooblleHne, NoBEPHUTE TOHOMETP Ha KOPOTKoe Bpema MydTon BHI3. Ecin
cooblieHre 06 owrbKe NPOAOMKAET MOABNATLCS, YAANMTE AepKaTeNb HAKOHEUHVIKA 1 3aMeHNTe ero Ha
HOBbIV (CM. CTP. 149).

© EO02 s HaKkOHEeUHNK He KOCHYNCA rnasa.
V3mepeHvie NPOBOAMIOCH CO CAMLIKOM OOMbLIOrO PacCTOAHMA.

EO3 CNVILIKOM HIU3KaA CKOPOCTb ABMKEHNA HAKOHEYHMKA .
/13mMepeHve NPOBOAMAOCH CO CULIKOM 6OMbLIOTO PacCTOAHMA UV TOHOMETP OblN CAAMLLKOM CUABHO
OTKJ/IOHEH BBEPX.

EO4 o CNVLIKOM BbICOKaA CKOPOCTb ABVXKEHWA HAKOHEUHMKA .
BO3MOXKHO, TOHOMETP ObIN HAKNOHEH BHI3. YOeAWTECh, UTO LIEHTPasbHbIN »enob pacnonoxeH
FOPV30HTabHO.

EO5 e KacaHue rnasa 6bi10 CAMWKOM "MArKIMm'"
BO3MOXKHO, HaKOHEUHMK KOCHYICA BeKa.

© BB KacaHue rnasa b0 CAMWKOM “XeCTKM”.
HaKoHeYHWK KOCHYNCA OTKPbIBAIOLLIErOCs BEKa M KanbLiGUKaTa Ha POroBuLiE.

EO7 e, TINNOXOM KOHTAKT'.

CWrHan oT HaKoHEYHMKa , onpefeneHHbln TOHOMETPOM, OKa3anca HeoOblUHbIM. BO3MOXHO, HAKOHEUHIK
KOCHyICA neprdepryeckoi YacTi POroBHLbl, HAKOHEUHWK Obl M30THYT U HEMPAaBWIbHO YCTaHOBIEH.
Ecnu naHHoe coobliieHre 06 oLvbKe NOBTOPAETCH, 3aMEHMTE HAKOHEUHK Ha HOBbIA.

< EQ9.e/COMHUTENBHBIE AAHHDBIE”
OwnbKa N3MEPEHVA MO APYIUM MPUUMHAM, OTIMYHBIM OT NPUBELEHHDBIX B OnvicaHnn kogos EOT — E07.

O6cnyxunBaHue

- 3ameHwTe 6aTapen Npw NOABAEHWM Ha AuCniee Haanucu “bAtt”

- 3ameHuWTe AepxaTenb HaKOHEUHWKa , eCIIN OH [IBUXKETCA He PaBHOMEPHO.

- [lonb3oBaTesnio 3anpellaeTca BbINONHEHWE APYrUX AEMCTBUIA MO 06CNYXVBaHWO Nprbopa. Bce npouvie
BBl TEXHWUUYECKOTO OBCNYXXMBAHUA 1 PEMOHT AOMKHbBI MPOBOAUTLCA TONBKO U3rOTOBUTENEM UV B

CEPTUPULIMPOBAHHBIX CEPBUCHBIX LIEHTPAX.

-+ YucTky nprbopa MOKHO MPOBOAUTL C MOMOLLBIO BAGKHON TKaHM, CMOUEHHON Ae3NHOULIMPYIOLLM
CPenCcTBoM.



TexHNYecKue AaHHble

Tun yctpowncrsa: TAOTI.

YCTPOWCTBO COOTBETCTBYET CTaHAapTam CE.

Pasmepsbl: 13 = 32 mm (L) * 45 = 80 mm (B) * 230 mm ([1).

Bec: 155 r (6e3 6atapeit), 250 1 (C veTbipbMs 6aTapeammn AA).

[uTaHve: 4 6atapeu TMNopa3smepa AA.

[nana3oH vamepeHnii: ot 7 1o 50 MM PT.CT, AMana3oH oTobpaxeHus oT 0 4o 99 MM pT.cT. (oueHKa B/
BHe Npeaesios M3MepeHus).

TouHoCTb (95 % MHTepBan LOMYCKa OTHOCUTENBHO MaHOMETPUN): £1,2 MM PT.CT. (€20 MM PT.CT) 1 £2,2 MM
pT.CT. (>20 MM PT.CT).

oBTOPAEMOCTb (KO3DULMEHT KONebaHni): <8 %

Mpenen otobpaxeHusa nokasatenen: 1.

EAMHMLBI U3MEePEHMA: MUAIMMETPBI PTYTHOTO CTON6a (MM PT.CT.).

CepuiHbIi HOMEP M3eNMa HaXOAUTCA Ha 0BPATHOM CTOPOHE KPbILKK BaTapeitHoro oTceka.
JneKTpuYeckme coejMHeEHNA Mex 1y TOHOMETPOM U NaLMeHTOM OTCYTCTBYIOT.

[laHHOE YCTPOMCTBO MMEET 3aLUMTy OT NOPAKEHWA INEKTPUYECKMM TOKOM Knacca B.

YCnoBWA XpaHeHNA 1 TPAHCNOPTUPOBKM

Temnepatypa oT + 5 go + 40 °C

OTHOCKTENbHAA BAAXKHOCTL OT 10 A0 80 % 6e3 KoHAeHcaLun.

3anacHble YacTu U pacxogHble MaTepuanbl

HakoHeUHwKM B ynakoBKe AnA Of4HOPa30BOro NCMOob30BaHWA.
[lepaTent HakoHeuHMKa.

MPEOOCTEPEXEHME - ykasbiBaeT Ha TO, UTO B JaHHOM PYKOBOACTBE MMEIOTCA BaxHble
yKasaHus no paborte ¢ Nnprbopom.




Paboune xapakTepucTmku:

[laHHble 0 Pabouvx xapakTepuUCTUKax NoayUYeHbl NP KIMHUUYECKOM NCCe[0BaHNM, BbINOHEHHOM B
COOTBETCTBUN C AMEPVKAHCKUM HauMoHanbHbIM cTaHaapTom ANSI Z80.10-2003 1 mexayHapoaHbIM
cTaHpapTom ISO 8612.2 AnA TOHOMETPOB. VIcCneoBaHe NPOBOAMIOCh B OGTaNIbMOIOrMYECKOM OTAENEHNN
LleHTpanbHoro rocnutana YHnsepcmuteTa r. XeNbCUHKIW. BO BpemMa nccneaoBaHva NPOBOAVANCE M3MEPEHNA
y 158 naumerToB. CpefiHee napHoe OTAnumne 1 CTaHAAPTHOE OTKMOHeHKe (Mexdy ToHomeTpamu Goldmann
1 Icare) coctaBunm 0,4 Mm PT.CT. 1 3,4 MM PT.CT. [larpamma pacceviBanvia 1 rpapuk bnanga-Anbtmana
MOKa3aHbl HXKe.

[narpamma paccevBaHus 1 rpaduk bnaHga-AnsTMaHa TOHOMeTPa
Icare® B cpaBHeHWM ¢ TOHOMeTPOM Goldmann.
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pesynbTat

TexHn4YecKkaa noaaepKKa

HencTsuma no yTnnusaunmn TOHOMeTpPa Icare® n ero NPUHAANEXHOCTEN AOMKHBI COOTBETCTBOBATH MeCTHOMY
3aKOHOAATENbCTBY M yKa3aHWAM MO yTUM3aunmn.

Bo3zBpat ToHoMeTpa Icare® gnsa o6cnyxuBaHus/peMoHTa

[1nA nonyyeHrs MHCTPYKUWIA MO nepeaade nprbopa CBSXUTEC C OTAETIOM TEXHUUECKOTO 0OCYKMBAHA
KomnaHuu Icare Finland (cm. www.icarefinland.com) vnu ¢ MecTHbIM NPEACTaBUTENBCTBOM KOMMAHMK.
ECnn 370 AONOMHUTENBHO HE YKa3aHo KOMMaHWer vy ee NpeacTaBuTeNem, Nepeaasars B KOMMaHmo
NPVIHAANEXHOCTV TOHOMETPa He TpebyeTca. MIcnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO YNaKOBKY, KOTopas
NPeAoTBPATHT NOBPEXAEHWA NPUOOPa BO BPEMS TPAHCMOPTUPOBKM.

MNepepaya npnbopa fomnycKaeTca MobbIM MyTem NPy rapaHTUM AOCTaBKM.

O6cnyxnBaHue npubopa

A MPEAYMPEXAEHVE

BCKprTI/Ie KOpnyCa TOHOMETPa paspellaeTca TO/IbKO KBaJ’IVId)VILlV]pOBaHHb\M cneumanmcTam.
B TOHOMETPE OTCYTCTBYIOT YaCTW, 3@ NCKITIOHEHMNEM 6aTape|7| W fepxatend HakoHe4YHMKa ,
Tpe6yrou.lv1e O6CJ'I)/>KI/IBaHl/lF| CO CTOPOHbI NONb30BaTeNA.

ToHomeTp Icare® He TpebyeT Kakoro-nmMbo perynapHoOro obCayXnBaHUA v KanvbpoBKY, Kpome
3ameHbl 6aTapeit He pexe uem ofiH pa3 B 12 MecALeB v 3amMeHbl AepxaTens HaKOHEUHVIKA .

Ecnn HeO6XOﬂV]MO OﬁCJ‘IyH(I/IBaHI/Ie, CBAXNTECDH C KBaJ'IVI(I)I/ILI,I/IpOBaHHbIMI/I cnedmannctamn nnu
MeCTHbIM NpeacTaBnTe/IbCTBOM KOMMNaHWN Icare.



Mepuoanyeckne nposepKun

Kaxable 24 mecaua peKOMeHLyeTCA BbINONHATL CNefytoLmne NposepKu:

- OcmoTp nprbopa Ha NpeaMeT BbIABAEHWA MeXaHUUeCKNX U GYHKLMOHANBbHBIX HAPYLIEHWIA.
0Ob6cnefoBaHvie Hakneek No 6e30MacHOCTY Ha NpeaMeT UX MPUrOAHOCTU.

OuucTka

A MpepocTepexeHne

He pacnbinaiite v He pasnuBaiiTe X1AKOCTU Ha TOHOMETP Icare®, ero NprHaanexHoCTy,
pasbembl, KHOMKW UV OTBEPCTHA B KOPMyCe.

|_|pl/l OYNCTKE I'IOBerHOCTeI;I n nposeneHnn ,qe3I/IH¢'€‘KLLl/II/I CJ'Ie,ElyPITe npeanncaHnam pykoBoACTBa U
NOMHWTE, YTO:

- [loBEPXHOCTb TOHOMETPA MOXHO YNCTUTb MATKOM TKaHbIO, CMOYEHHOW ObITOBbIM HeabpasnBHbIM
ounctutenem unu 70 % BOAHbBIM PACTBOPOM ClMpTa. [1ocie 0UMCTKI NOBEPXHOCTV TOHOMETPa crefyeT
aKKypaTHO NpOTepeTb.

- [lepxaTenb HaKOHeUYHMKa MOXHO OUMLLATL OTAENbHO, YAaIMB ero 13 TOHOMETPa, NOCPeACTBOM
OCTOPOXHOIO MPOMbIBAHMA M30MPONUAOBbIM CMIMPTOM. [1OCe OUNCTKM AepaTenb CleayeT OCTOPOXKHO
NPOCYLWWTb, MPOAYB €ro BO3AYXOM UM akKypaTHO Harpes GeHoM.

MaTeHTbl M aBTOpPCKUE NpaBa

MateHT CLUA No 6,093,147 1 naTeHTHas 3aui1Tta. ToHomeTp lcare® Takke HaxOAUTCA MOA 3aLLUWTON 3aKOHOB

00 aBTOPCKOM MpaBe.

CuMBOIbI N NX 3HAYEHMNA:

BHumanmelll Cm. MHCTpyKLmm E Homep naptun

TonbKo Ana OfHOKPATHOro
MCMOMb30BaHA
m CTepunu3oBaHo paamown3nydeHviem

yCTpOl7ICTBO MMEET 3allnTy OT NOpakeHns
SNEKTPUYECKMM TOKOM KrlacCa B

SN CepuiiHbli Home
: P P [aTa vn3rotoBneHns
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Przeznaczenie

Tonometr Icare® TAOQ1i przeznaczony jest do mierzenia cisnienia wewnatrzgatkowego u ludzi.

Wstep

Tonometr Icare® stuzy do diagnozowania, kontrolowania i badan przesiewowych jaskry.
Metoda dziatania tonometru iCare zostata oparta na nowatorskiej, opatentowanej metodzie
odbicia, bazujacej na indukcji i pozwalajacej na doktadne i szybkie mierzenie cisnienia
wewnatrzgatkowego bez potrzeby stosowania znieczulenia.

Zastosowaniu jednorazowych sond eliminuje ryzyko zakazenia.

Warto$¢ cisnienia wewnatrzgatkowego zmienia sie w zaleznosci od cisnienia krwi, oddechu,
ruchu gatek ocznych i pozycji ciata. Poniewaz pomiary dokonywane sa w odstepach utamka
sekundy, aby otrzymac dokfadny i wiarygodny wynik nalezy dokona¢ kilku pomiaréw. Dlatego
tez urzadzenie zaprogramowane jest na obliczenie $redniej wartosci szesciu nastepujacych po
sobie pomiarow.




Instrukcja bezpieczenstwa

A OSTRZEZENIE

Zadna cze$¢ tonometru poza sonda nie moze dotykaé gatki ocznej. Nie wolno dopu-
$ci¢ do kontaktu tonometru z gatka oczna lub uzywac jakiejkolwiek sity nacisku na gatke
oczna (podczas badania koncéwka sondy powinna znajdowac sie w odlegfosci 4-8 mm
od rogdwki).

A UWAGA

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje, poniewaz zawiera ona informacje przy-
datne przy uzyciu i konserwacji urzadzenia.

e Zachowac instrukcje.

* Po otwarciu opakowania sprawdzi¢, czy nie ma sladow mechanicznego uszkodzenia,
szczegodlnie na powierzchni walizki. W razie podejrzenia uszkodzenia urzadzenia, skontaktowacd
sie z dystrybutorem lub producentem.

* Urzadzenie przeznaczone jest tylko i wylacznie do mierzenia ci$nienia wewnatrzgatkowego u
ludzi. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia i btedy powstate w wyniku
uzycia urzadzenia niezgodnie z przeznaczeniem.

* Nie nalezy otwiera¢ obudowy tonometru z wyjatkiem czesci przeznaczonej na baterie oraz
podstawy sondy.

* Ta instrukcja zawiera informacje o sposobie wymiany baterii oraz wymiany podstawy sondy.
* Nie uzywa¢ w warunkach wysokiej wilgotnosci.

* Sonda, podstawa sondy, komierz, klapka zamykajaca baze baterii i $ruba ja mocujaca sa na
tyle mate, ze moga zosta¢ potkniete przez dziecko. Nalezy trzymac tonometr z dala od
zasiegu dzieci.

* Nie uzywac tonometru w poblizu tatwopalnych materiatow, w tym réwniez fatwopalnych
Srodkdw znieczulajacych.

* Przed kazdym pomiarem upewnic sie, ze w bazie umieszczono nowa, jednorazowa sonde.
* Upewnic¢ sie, ze na czubku sondy znajduje sie plastikowe zakonczenie.

* Niektore czastki mikrobiologiczne (np. bakterie) moga by¢ przenoszone takze poprzez
podpdrke dla czota. Aby tego unikna¢, nalezy regularnie czysci¢ podpdrke za pomoca Srodkow
dezynfekujacych, np. na bazie alkoholu.

* Tonometr spetnia warunki EMC (IEC 60101-1-2:2001), jednak w przypadku uzycia w poblizu
(< 1m) urzadzen typu telefon komorkowy, moze nastapic interferencja powodujaca emisje
elektromagnetyczna. Pomimo, iz wiasna emisja elektromagnetyczna tonometru jest znacznie
ponizej dopuszczalnych wartosci, moze nastapic¢ interferencja z innymi urzadzeniami,
np. czutymi sensorami.

» Jesli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy okres czasu, poleca sie wyjecie baterii
AA ze wzgledu na ryzyko ich wycieku. Wyjecie baterii nie wptywa na funkcjonalnos$¢
urzadzenia po ponownym jego wiaczeniu.

* Upewnic sie, ze zuzyte sondy sa wiasciwie utylizowane (np. w pojemniku na igly jednorazowe),
poniewaz moga one zawiera¢ mikroorganizmy pacjenta.

* Baterie, opakowanie i podstawa sondy powinny by¢ utylizowane zgodnie z lokalnymi przepisami.




Czesci tonometru

Podporka dla czota

N

/ Pokretto do regulacji podporki dla czota

Wyswietlacz

Kotnierz
o
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Przycisk wyboru

Przycisk pomiarowy
Centralne wyztobienie

Rekojesé

Klapka zamykajaca baze baterii Miejsce umieszczenia paska
zabezpieczajacego
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Wiaczenie tonometru i umieszczenie sondy

Umies$¢ pasek zabezpieczajacy we wiasciwym miejscu, nastepnie
umocuj go wokot nadgarstka. Pasek zabezpieczajacy pozwala
uniknaé przypadkowego upuszczenia tonometru. Umiesc baterie w
urzadzeniu zgodnie ze schematem. (str. 163)

Nacisnij przycisk pomiarowy, aby wiaczy¢ tonometr. Na wys$wietla-
czu pokaza sie wszystkie jego czesci (patrz zdjecie). Upewnij sie,
ze wszystkie cztery cyfry i siedem segmentow wyswietlacza
funkcjonuja prawidtowo.

Po krotkiej przerwie na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,LoAd”
przypominajacy o umieszczeniu jednorazowej sondy w bazie w celu
dokonania pomiaru.

Umiesé¢ sonde w nastepujacy sposob

Otworz opakowanie z jednorazowa sonda i umies¢ sonde w bazie jak pokazano na zdjeciach.
Otwor bazy powinien by¢ skierowany w gore, aby zapobiec wypadnieciu sondy. Aktywuj
urzadzenie poprzez jednorazowe nacisniecie przycisku pomiarowego. Tonometr jest gotowy

do uzycia po pojawieniu sie na wyswietlaczu komunikatu ,,00" (patrz zdjecie ponizej). Po nama-
gnesowaniu zostaje uruchomiony mechanizm zapobiegajacy wypadnieciu sondy.

o

Tonometr jest gotowy do
dokonania pomiaru.

W celu uzyskania
doktadnych wynikow i
utrzymania tonometru we
wiasciwe] odlegtosci od
rogbéwki pacjenta, nalezy
za pomoca pokretta
wyregulowa¢ dtugosé
podporki dla czota.




Pomiar

*Poniewaz znieczulenie moze spowodowac zanizenie wartosci cisnienia wewnatrzgatkowego,
zaleca sie wykonywanie badania bez anestezji.

Poprosi¢ pacjenta o przyjecie wygodnej pozycji i skierowanie wzroku w okreslony punkt.
Umiescic¢ tonometr blisko gatki ocznej pacjenta. Centralne naciecie powinno znajdowac sie w
pozycji poziomej, za$ odlegtos¢ komierza od rogowki pacjenta powinna by¢ rowna dtugosci
kotnierza. Inaczej méwiac, prawidtowa odlegtosé koncowki sondy od rogdwki to ok. 4-8 mm
(patrz zdjecie).

L

W razie potrzeby wyregulowac odlegtos¢ za pomoca pokretta podporki dla czota. Dokonaé
pomiaru poprzez delikatne nacisniecie przycisku pomiarowego, unikajac potrzasania tonometrem.
Koncéwka sondy delikatne uderza w $rodek rogéwki. Wykonac szes$¢ nastepujacych bezposred-
nio po sobie czastkowych pomiaréw. Po kazdym poprawnie wykonanym pomiarze urzadzenie
wydaje krotki sygnat dzwiekowy. Po wykonaniu szesciu prawidtowych pomiaréw na wyswietla-
czu pojawi sie litera ,P" i usredniona wartosc¢ cisnienia wewnatrzgatkowego.

4-8 mm
(1/6-1/3")

Jesli pomiar bedzie nieprawidtowy, urzadzenie emituje podwajny sygnat dzwiekowy i na
wyswietlaczu pojawia sie komunikat o btedzie. Aby usunac¢ informacje o btedzie, nalezy nacisnac
przycisk pomiaru. Jesli btfedne pomiary powtarzaja sie, sprawdzi¢ typ btedu na liscie i sposob
jego korekgiji. (str. 164)

Aby otrzyma¢ jak najdokfadniejsze wyniki, nalezy dokona¢ szesciu pomiarow, jednak juz pierwszy
pomiar czastkowy ukazany na wyswietlaczu moze zostac¢ uznany za prawidtowy. Rezultat
pomiaréw jest usredniona czastkowych pomiaréw (1.-5.). Po ukazaniu sie usrednionej wartosci
cisnienia wewnatrzgatkowego czastkowe pomiary nie sa wyswietlane. Jesli wystepuje réznica w
wartosciach pomiaréw czastkowych, litera ,P" na wyswietlaczu mruga.

Kolejna, nowa seria pomiarow moze zosta¢ rozpoczeta po nacisnieciu przycisku pomiarowego
(na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,, 00" patrz strona 162).

Jesli uzytkownik ma watpliwosci co do prawidfowosci wykonanych pomiaréw (np. sonda
dotknetfa powieki lub twardowki), zaleca sie powtorzenie pomiarow. Rowniez w przypadku
otrzymania wynikow wyzszych niz 22mmHg lub nizszych niz 8BmmHg nalezy powtdrzy¢ pomiar
w celu weryfikacji wyniku.

*Badouin C, Gastaud P Influence of topical anesthesia on tonometeric values of intraocular pressure. Ophthalmologica 1994;208:309-313




Wyswietlanie wynikow pomiaru

Przed Po drugim prawidtowym  Po szesSciu prawidtowych
pomiarze pomiarach

00 2.13 P13

Po dokonaniu szesciu prawidfowych pomiaréw na wyswietlaczu pojawia sie litera ,P" oraz warto$¢
cisnienia wewnatrzgatkowego.

Jesli litera ,,P” mruga, oznacza to, ze odchylenie standardowe wartosci pomiarow czastkowych jest
wieksze niz norma.

P_ (kreska na dole) oznacza, ze odchylenie standardowe jest niewiele wyzsze od normy i nie
powinno mie¢ wplywu na wynik badania.

P— (kreska na $rodku) oznacza, ze odchylenie standardowe jest wyzsze od normy, ale nie powinno
miec¢ znaczacego wptywu na wynika badania. Jezeli wartos¢ cisnienia wewnatrzgatkowego jest
wieksza niz 19mmHg zaleca sie powtorzenie badania.

P~ (kreska na gorze) oznacza, ze odchylenie standardowe jest znacznie wyzsze od normy i nalezy
powtorzy¢ badanie.

Pozostate funkcje urzadzenia
Przegladanie wynikéw poprzednich pomiarow

Rozpoczynajac od komunikatu poczatkowego (,00") naciskac przycisk wyboru w lewo lub w prawo
do momentu ukazania sie komunikatu ,,Old" nastepnie nacisna¢ przycisk pomiarowy. W tym
momencie na wyswietlaczu pojawia sie wyniki poprzednich pomiarow. Przy pomocy przycisku
wyboru mozna przegladac dziesie¢ ostatnich wartosci zmierzonego cisnienia wewnatrzgatkowego
(w prawo — starsze pomiary, w lewo — ostatnie, od 0-9)
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W celu wyjscia z funkcji przegladania wynikdéw poprzednich pomiaréw nalezy nacisna¢ przycisk po-
miarowy. Na wyswietlaczu pojawi sie komunikat ,Old” W celu przejscia do innych funkgji nacisnac
dowolny przycisk wyboru (,,00” — gotowos¢ do pomiaru, ,,End” — wytaczanie urzadzenia).
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Nacisna¢ dowolny przycisk wyboru do momentu pojawienia sie komunikatu , End”

Nacisnac i przytrzymac przycisk pomiarowy przez dwie sekundy. Na wyswietlaczu pojawi sie
komunikat byE i tonometr wytaczy sie.

Sonda wysunie sie automatycznie z podstawy. Do usuniecia sondy mozna wykorzystac puste
opakowanie.

Zuzyta sonde nalezy poprawnie zutylizowac.

Wyltaczenie tonometru




Wymiana podstawy sondy

Po kilku miesiacach uzytkowania w podstawie sondy moze zebrac¢ sie kurz i inne zanieczyszcze-
nia, co powoduje nieprawidtowe poruszanie sie sondy. Jesli sonda nie porusza sie ptynnie,
nalezy wymienic jej podstawe.

Odkreci¢ kotnierz i Pochyli¢ tonometr w Umiesci¢ nowa Dokreci¢ kotierz.
umiesci¢ go w bez- celu wysuniecia podstawe sondy w
piecznym miejscu. podstawy sondy. tonometrze.

Wymiana baterii

Odkrecic¢ srube mocujaca klapke bazy baterii za pomoca srubokretu lub matej monety

Zdjac klapke.

Wyja¢ zuzyte baterie.

Umiescic¢ nowe baterie (4xAA) zgodnie ze schematem widocznym wewnatrz bazy baterii.
Nie uzywac baterii majacych mozliwo$¢ ponownego tadowania (akumulatoréw), poniewaz ze

wzgledu na parametry techniczne moga one zaktécac funkcjonowanie tonometru.

Umiescic klapke zamykajaca baze baterii na miejscu i przy pomocy srubokretu lub matej monety
lekko dokreci¢ $rube, bez uzywania sity.

Klapke zamykajaca baze baterii




Komunikaty o btedach

Nacisnac¢ przycisk pomiarowy w celu usuniecia komunikatu o btedzie i kontynuowaniu pomiaru.
Nastepujace informacje moga pojawi¢ sie na wyswietlaczu:
o DAt Baterie wyczerpane. Nalezy wymieni¢ baterie.
o EOl i Sonda nie porusza sie w podstawie. Nalezy skierowa¢ tonometr
kotnierzem w dot i chwile przytrzymac. Jezeli komunikat powtdrzy sie, wymieni¢ sonde.
Jesli komunikat nadal pojawia sie na wyswietlaczu, wymieni¢ podstawe sondy (patrz str. 163).

o EO02 . Sonda nie dotknetfa oka. Urzadzenie jest zbyt daleko od oka pacjenta.

© EO3 . Sonda porusza sie zbyt wolno. Urzadzenie jest zbyt daleko od oka
pacjenta lub tonometr jest pochylony za bardzo do gory.

o EO4 Sonda porusza sie zbyt szybko. Tonometr moze by¢ pochylony za
bardzo w dét. Upewnic¢ sie, ze centralne wyztobienie znajduje sie w poziomie.

© EO05 . Uderzenie byfo zbyt ,, miekkie” Prawdopodobnie sonda uderzyta
w powieke.
© EO0B .o Uderzenie byto zbyt , twarde” Prawdopodobnie sonda uderzyta w

krawedz powieki lub twardowke.

°© EO7.....ccceeeeeeenennn"Niedostateczny kontakt” Prawdopodobnie sonda nie uderzyta
w rogowke.
o EO09 . "Zte dane” Btedy inne niz wymienione powyzej.

Czynnosci serwisowe

* Po ukazaniu sie komunikatu “bAtt” nalezy wymieni¢ baterie na nowe.
= Jesli sonda nie porusza sie plynnie, nalezy wymieni¢ jej podstawe.
* Poza wymienionymi powyzej, nie ma innych czynnosci, ktére moga by¢ przeprowadzone

przez uzytkownika. Wszystkie pozostate czynnosci serwisowe i naprawy musza by¢
przeprowadzone przez producenta lub jego autoryzowanego przedstawiciela.

* Urzadzenie mozna czysci¢ miekka szmatka z dodatkiem tagodnego $rodka dezynfekcyjnego.




Dane techniczne

Typ: TAO1i.

Urzadzenie spetnia wymagania norm CE.

Wymiary: 13 — 32 mm (Szerokos$¢) * 45 — 80 mm (Wysokos$¢) * 230 mm (Dtugosé).
Waga: 155 g (bez baterii), 250 g (4 x baterie AA).

Zasilanie: 4 x baterie AA.

Zakres pomiarowy: 7-50 mmHg, zakres wys$wietlacza: 0-99 mmHg

(cisnienie wewnatrz-gatkowe poza zakresem).

Doktadnos¢ pomiaru (95% przedziatu tolerancji w stosunku do manometru): 1,2 mmHg
(< 20 mmHg) oraz £2,2 mmHg (>20 mmHg).

Powtarzalnos¢ (wspdtczynnik wahania): <8%.

Doktadnos¢ wyswietlacza: 1

Jednostki: milimetry stupa rteci (mmHg).

Numer seryjny znajduje sie z tytu klapki na baterie.

Nie ma elektrycznego potfaczenia pomiedzy pacjentem i tonometrem.

Urzadzenie ma zabezpieczenie przeciwporazeniowe typu B.

Warunki przechowywania i transportu:

Temperatura: od +5 do +40°C

Wilgotnos¢ wzgledna: od 10 do 80% (bez kondensacji)

Czesci zapasowe

Jednorazowe sondy.
Podstawa sondy.

UWAGA - oznacza, ze w tej instrukcji znajduja sie wazne informacje o obstudze i
konserwacji urzadzenia.




Funkcjonowanie

Interpretowane dane otrzymano w wyniku badan klinicznych przeprowadzonych wg standardow
ANSI (American National Standard) Z80.10-2003 i standardow miedzynarodowych ISO 8612.2
dla tonometrow. Badania odbyty sie na Wydziale Okulistyki Gtéwnego Szpitala Klinicznego w
Helsinkach. Podczas testéw zbadano 158 pacjentéw. Sredni wspdiczynnik korelacji i odchylenie
standardowe (Goldmann — Icare) wyniosty odpowiednio -0,4 mmHg i 3,4 mmHg. Scattergram i
zakres zgodnosci wg Blanda i Altmana przedstawione sa na wykresach ponizej.

Scattergram i wykres zakresu zgodnosci wg Blanda i Altmana dla
tonometru Icare® w poréwnaniu do Goldmanna.
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Diagram funkcji tonometru

Wiaczenie Gotowy do Przegladanie wczesniejszych
tonometru pomiaru wynikéw pomiaréw Zakoriczenie
00 o OLD o END 00
Wytaczenie tonometru
1.18 P018

({] ()] P9 18| %

Wyniki wczesniejszych pomiaréw (0-9)

% Przycisk pomiarowy (pomiar, zatwierdzanie wyboru)
Lo

| (U
Wynik koricowy P18 *

Przycisk wyboru (w lewo, w prawo)

Obstuga i serwis

Utylizacja tonometru Icare® i jego czesci oraz akcesoriow powinna by¢ dokonana zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Naprawy/serwis

W celu instrukcji dotyczacych wysytki tonometru Icare skontaktowac sie z Dziatem Technicznym
firmy Icare Finland (Technical Service Department na www.icarefinland.com) lub jej lokalnym
przedstawicielem. Jesli nie ustalono inaczej, urzadzenie mozna przesta¢ bez akcesorii. Nalezy
uzy¢ odpowiedniego opakowania, aby zabezpieczyé tonometr przed uszkodzeniami podczas
transportu.

Wysytka musi zosta¢ dokonana z opcja potwierdzenia dostawy.

Serwis

A UWAGA!

Tonometr moze zostac¢ otwarty tylko poprzez wykwalifikowane osoby. Urzadzenie nie
zawiera czesci mogacych podlegac naprawie przez uzytkownika, z wytaczeniem baterii i
podstawy sondy.

Tonometr Icare® nie wymaga okresowych przegladow i kalibracji. Jedynymi dziataniami
serwisowymi moga by¢ wymiana baterii (co najmniej co 12 miesiecy) lub wymiana
podstawy sondy.

Jesli urzadzenie wymaga naprawy, nalezy skontaktowac sie z Dziatem Technicznym lub
lokalnym przedstawicielem firmy Icare.




Okresowe przeglady bezpieczenstwa

Zaleca sie przeprowadzenie nastepujacych sprawdzen w okresach 24 — miesiecznych:

* Sprawdzenie sprzetu pod katem ewentualnych uszkodzen mechanicznych lub
niewtasciwego dziatania

° Sprawdzenie etykiety

Czyszczenie

A UWAGA

Aby unikna¢ uszkodzenia tonometru oraz akcesoriow, nie spryskiwac ich bezposrednio
Srodkami czyszczacymi.

Podczas czyszczenia powierzchni tonometru oraz wyswietlacza nalezy zastosowac sie do poniz-
szej instrukciji:

* Tonometr Icare® moze by¢ czyszczony za pomoca miekkiej szmatki zwilzonej delikatnym
ptynem czyszczacym lub roztworem 70% alkoholu w wodzie.

* Po wymianie podstawy sondy, usunieta zabrudzona sonda moze by¢ czyszczona poprzez
delikatne wstrzykniecie alkoholu isopropylowego (IPO). Po przeczyszczeniu podstawy sondy
nalezy ja wysuszy¢ za pomoca sprezonego powietrza lub delikatnie podgrzewajac np.
suszarka do wlosow.

Patenty i prawa

US Patent no 6,093,147 i inne. Tonometr Icare® jest rowniez chroniony odpowiednimi prawami
autorskimi.

Symbole:
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Uwagal!l Zobacz instrukcje E Numer partii

Numer seryiny d Data produkci

Nie uzywac powtdrnie
EH Jatowe, wyjatawiane za
pomocag promieniowania

Urzadzenie typu B
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