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INSTRUCOES DE SEGURANCA

A AVISO!

O tondmetro ndo deve entrar em contacto com os olhos do paciente, excepto para os testes, nos quais podera fazer isso por uma fracgdo de
segundo durante as medigdes. Ndo coloque o tondmetro em contacto com o olho nem o empurre contra o olho (a ponta da sonda deve
encontrarse a 4-8 mm, ou a 5/32-5/16 de polegada, do olho).

A AVISO!

As pontas da sonda do dispositivo ndo foram verificadas em relagdo a presenca de endotoxinas. As pontas da sonda destinam-se apenas a uma
utilizagdo, e sdo embaladas esterilizadas.
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A AVISO!

O Tondmetro Icare ONE (TAO2) destina-se a ser utilizado apenas sob supervisdo e controlo do profissional de saude.

A AVISO!

Os profissionais de satide devem informar os pacientes para ndo modificarem nem descontinuarem o seu plano de tratamento sem receberem
instrugdes do profissional de saude.

A AVISO!

do altere a sua medicagdo ou dosagem sem consultar o seu médico.

A AVISO!

A precisdo e repetibilidade da pressdo intra-ocular sdo desconhecidas para os pacientes com astigmatismo corneano > 3.00 D de astigmatismo,
astigmatismo irregular e ceratocone.

A AVISO!

Os pacientes com perda auditiva podem ndo detectar sinais que indiguem medigdes correctas.

A AVISO!

Os pacientes com problemas fisicos podem ter dificuldades na utilizagdo do tonémetro manual portatil.

4

AVISO!
do sdo permitidas modificagOes a este equipamento

ACUIDADO!

Leia atentamente este manual antes da utilizagdo do tonémetro. Guarde o manual para utilizagdo futura. Este contém informagdes importantes
sobre a utilizagdo e manutengdo do tonémetro.

ACUIDADO!

A lei federal dos EUA s6 permite a venda deste dispositivo por médicos ou profissionais licenciados ou sob receita destes.

P4

. Quando abrir a embalagem, verifique a existéncia de quaisquer danos os falhas externas, em particular danos na cobertura do
dispositivo. Se suspeitar da existéncia de algo errado com o tonédmetro, contacte o revendedor.

. Utilize o tondmetro apenas para medi¢do de pressdo intra-ocular. Quaisquer outros usos sdo inadequados e o fabricante ndo
poderd ser responsabilizado por quaisquer danos resultantes de uso impréprio, ou das consequéncias dai resultantes.

. Nunca abra a cobertura do tondmetro, excepto o compartimento das pilhas ou para mudar a base da sonda.

. Nunca use o tondmetro em condugdes de humidade nem molhe o tondmetro.

. A base da sonda, a tampa do compartimento das pilhas, os parafusos, a ponta e as sondas sdo pequenos e existe o perigo de serem
engolidos por criangas. Mantenha o tonémetro fora do alcance de criangas.

. N&o utilize o dispositivo junto a substancias inflamaveis, incluindo agentes anestésicos inflamaveis.

. Certos agentes microbioldgicos (bactérias, por exemplo) podem ser transmitidos através dos apoios de testa e face. Para o evitar, os
apoios de testa e face e a pega dos olhos devem ser limpos antes de cada novo paciente com um desinfectante como, por exemplo,
uma solugdo de alcool.

. O tonémetro estd em conformidade com os requisitos EMC (IEC 60601-1-2), mas pode ocorrer interferéncia se for utilizado junto
(<1m) a um dispositivo (tal como um telemdvel) que cause emissGes electromagnéticas de elevada intensidade. Apesar de as
emissdes electromagnéticas do tondmetro se encontrarem bastante abaixo dos niveis permitidos pelas normas relevantes, podem
causar interferéncias em outros dispositivos nas proximidades como, por exemplo, sensores sensiveis.

. Se ndo utilizar o dispositivo durante um longo periodo de tempo, remova as pilhas, dado que poderdo ocorrer derrames. A remogdo
das pilhas repde o modo de medigdo normal no dispositivo.

. Para evitar a contaminagdo cruzada de bactérias ou virus e infecgdes do olho, utilize uma sonda nova para cada paciente medido.

. Utilize apenas sondas retiradas de embalagens originais intactas. A esterilidade da sonda ndo pode ser garantida se o selo da
embalagem estiver comprometido.

. As sondas do tondmetro estdo etiquetadas com a indicagdo de utilizagdo Unica. A re-esterilizagdo ou reutilizagdo da sonda pode
provocar uma medigdo incorrecta ou danos na cabeca da sonda.

. Certifique-se que elimina correctamente as sondas de utilizagdo Unica (por exemplo, num contentor para agulhas descartaveis). As
sondas podem ficar contaminadas com microorganismos depois de uma utilizagdo.

. N&o conecte o cabo USB durante as medigGes. Quando esta conectado, é impossivel efectuar a medigdo.

. Ndo mude as pilhas ou a base da sonda quando o cabo USB estd conectado.

. As pilhas, os materiais da embalagem e as bases das sondas devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais. Utilize
apenas sondas e acessorios originais (consulte a figura 5).
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O Tondmetro Icare ONE (TA02) é indicado para monitorizar a pressdo intra-ocular (IOP) do olho humano. Destina-se a ser utilizado por profissionais
de satde e por pacientes sob a supervisdo e controlo do profissional de saude. A utilizagdo pelo paciente pode ser efectuada apenas por prescrigdo.

CONTRA-INDICAGOES DA UTILIZAGAO

O tonémetro TAO2 é contra-indicado na presenga das seguintes condigdes:
LesBes da cornea, Microftalmia, Buftalmia, Nistagmo, Ceratocone, espessura anormal da cornea central e anestesia tdpica.

INTRODUCAO

0 Tondémetro Icare ONE é destinado a monitorizar a pressdo intra-ocular (I0P) do olho humano. E indicado para ser utilizado por profissionais de
saude e por pacientes apenas por prescri¢do.

Baseia-se num método patenteado de resposta baseada em indugdo que permite a medi¢do da pressdo intra-ocular (IOP) de forma precisa, rapida e
sem anestesia.

O Icare One utiliza sondas descartaveis esterilizadas para reduzir o risco de contaminagdo microbioldgica a niveis negligencidveis.

A pressdo intra-ocular muda devido aos efeitos da pulsagdo, respiragdao, movimentos do olho e posigdo corporal. Sdo efectuadas varias medi¢des em
fracgOes de segundo utilizando o dispositivo portatil para calcular a média das micro-alteragdes da pressdo intra-ocular que ocorrem durante a
medi¢do. Em modo automatico, sdo necessarias seis medigdes pré-programadas para obter uma leitura precisa.

O Tondmetro Icare ONE pode ser utilizado por pacientes com glaucoma para monitorizar a sua pressdo intra-ocular. Os resultados sdo guardados na
memoria interna do tondmetro e podem ser transferidos para um computador através de um cabo USB e da utilizagdo do software Icare LINK.
Consulte o seu médico para interpretar os resultados da auto medigdo.

CONTEUDO DA EMBALAGEM

A embalagem contém:

Tondmetro Icare ONE

10 sondas de utilizagdo Unica esterilizadas

2 apoios de olhos (pequeno e grande)

2 pilhas

Cabo USB

Manual do utilizador

Instrugdes para transferir o software Icare LINK
Cartdo de garantia

Mala de transporte

Chave de mudanga de modo

www.icaretonometer.com
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1. Apoio de olhos

7. 2. Suporte do indicador de posi¢do

3. Botdo de medigdo
4. Apoio de testa
5. Sonda
6. Apoio de face
7. Base da sonda

1. LED indicadores da pressdo intra-ocular

2. Mudanga de modo

3. Roda de ajusta do apoio de testa/face

4. LED PROBE ERROR (ERRO DE SONDA)

5. LED POSITION ERROR (ERRO DE POSICAO)

6. LED REPEAT ERROR (ERRO DE REPETICAO)

7. LED CLEAN ERROR (ERRO DE LIMPEZA)

LIGAR O DISPOSITIVO

Prima o botdo de medigdo para ligar o tonémetro. Todos os LED sdo brevemente apresentados.
Um dos LEDS inferiores de indicagdo de pressdo intra-ocular permanece aceso durante 2 segundos enquanto os outros LED se desligam.
O LED indica a tensdo das pilhas.

. VERDE = OK

. AMARELO = REDUZIDA

. VERMELHO = BAIXA, substituir pilhas

LED indicadores da pressdo intra-ocular

Um LED indicador permanece acesso durante 2 segundos para apresentar a tensdo das pilhas

LED PROBE (Sonda)
LED POSITION (Posigdo)
LED REPEAT (Repetigdo)

LED CLEAN (Limpeza)

Painel de LEDs do tonémetro

Apds uma breve pausa, o LED PROBE (SONDA) pisca para lembrar o utilizador que deve instalar uma sonda de utilizagdo Unica no tonémetro antes
da medigdo.

www.icaretonometer.com
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Precisdo da apresentagdo: a apresentagdo encontra-se dividida em 11 intervalos:
5-7 mmHg
7-10 mmHg
10-14 mmHg
14-18 mmHg
18-21 mmHg
21-24 mmHg
24-27 mmHg
27-30 mmHg
30-35 mmHg
35-40 mmHg
40-50 mmHg

CONFIGURAR O TONOMETRO ANTES DE EFECTUAR MEDICOES

Antes de efectuar medigdes com o seu tonémetro, a posi¢do de medigdo deve ser ajustada correctamente pelo profissional de saude.
A configuragdo inclui:

. Seleccionar um modo de medi¢do

. Ajuste da posi¢do de medi¢do

. Instalagdo da sonda antes de cada medigdo

SELECCIONAR UM MODO DE MEDIGAO

O dispositivo pode funcionar em dois modos:

Normal

. O modo normal é utilizado para efectuar medidas individuais, uma de cada vez. O botdo de medigdo deve ser premido uma vez para
iniciar cada uma das seis medigOes para obter a leitura final da pressdo intra-ocular. O modo normal é normalmente utilizado quando as
medi¢des sdo efectuadas por alguém que ndo seja o paciente.

Automadtico

. 0O modo automatico é especialmente Util na auto tonometria. No modo automatico, premir uma Unica vez o botdo de medigdo inicia a
fungdo de medicdo e o tondmetro efectua automaticamente seis medigGes para obter a leitura final da press&o intra-ocular.

A NOTA!

O dispositivo esta desenhado para efectuar seis movimentos subsequentes da sonda para mediges da cornea, apos os quais o dispositivo calcula o
intervalo final da pressdo intra-ocular. O intervalo final da pressdo intra-ocular é apresentado no painel de LED do dispositivo.

Para mudar o modo de medigdo:

1.  Ligue o tondmetro.
2. Introduza um objecto fino no orificio de mudan¢a de modo na parte lateral do tonémetro.

Orificio de mudanca de modo

Mudanga do modo de medigdo

3. Empurre o interruptor com a chave de mudanga de modo fornecida com o tonémetro no fundo do orificio de mudanga de modo do
tondmetro até ouvir o sinal de mudancga de modo. O interruptor deve ser premido durante aproximadamente trés segundos para mudar
o0 modo.

O som audivel indica 0 modo de medigdo:

. um sinal sonoro: modo normal
. trés sinais sonoros: modo automatico

AJUSTAR A POSICAO DE MEDICAO

O tonémetro tem dois suportes ajustaveis, um para a testa e um para a face, tal como é apresentado na figura. Estes suportes sdo ajustados para
assegurar a distancia e alinhamento precisos de medigdo. Ajuste os apoios utilizando as rodas de ajuste, de modo a que a distancia entre a ponta
da sonda e a superficie da cornea seja de 4-8 mm (5/32-5/16 de polegada) e que a sonda se encontra na horizontal.

www.icaretonometer.com
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s ApOIO de testa

Rodas de ajuste

=== _JApoio de face

Apoios de testa e face do tondmetro com rodas de ajuste

Pode ser utilizado um apoio opcional de olhos para facilitar o alinhamento e a estabilidade adicional durante a medigdo. Quando é utilizado o apoio

de olhos, o apoio de face ndo é utilizado e tem de ser ajustado para a configuragdo minima. O apoio de olhos pode ser utilizado para ambos os olhos
através da rotagdo de um dos lados.

s ApOiO de olhos

Apoios de testa e olhos, com o suporte de face na posi¢do minima

INSTALAGCAO DA SONDA

O Tondmetro Icare ONE TAO2 utiliza sondas descartaveis, tal como é apresentado na figura. Cada sonda destina-se apenas a uma utilizagdo.
As sondas sdo embaladas individualmente num pacote almofadado.

\

Sonda descartdvel do tonémetro e recipiente da sonda

Para instalar a sonda:
1.  Abraatampa do recipiente da sonda, tal como é apresentado na figura.

ACUIDADO!

Para evitar a contaminagdo, ndo toque na ponta da sonda com os dedos.

Abrir o recipiente da sonda

www.icaretonometer.com
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2. Introduza a sonda na respectiva base virando o recipiente da sonda para baixo, tal como é apresentado na figura.

)

£

.
Introduzir a sonda na respectiva base

3. Apds asonda ter sido introduzida, tenha cuidado de modo a ndo apontar o tondmetro no sentido descendente para evitar que a
sonda caia.

4.  Prima o botdo de medi¢do uma vez para activar a sonda instalada. Durante a activagdo, o dispositivo magnetiza a sonda (a sonda
move-se rapidamente para a frente e para tras).

Quando a sonda estiver activa, o LED PROBE (SONDA) permanece aceso. O tondmetro estd agora pronto para efectuar uma medigdo.

MEDIR A PRESSAO INTRA-OCULAR

. Uma sequéncia de medigdo é constituida por seis medigGes. O valor medido, apresentado apds as seis medigdes, é visualizado no
ecrd LED. O valor da medigdo é uma média de quatro medigdes intermédias bem-sucedidas das seis medig¢des intermédias
efectuadas. Os valores mais elevado e mais baixo sdo retirados do valor final apresentado. Se houver um excesso de variagdo na
média (SD), o cddigo de erro REPEAT (REPETIR) acende no ecrd LED. Consulte as mensagens e indicadores de erro.

. O tondmetro pode ser utilizado até seis vezes por dia

. Em modo automético, as seis medi¢des sequenciais sdo efectuadas automaticamente, e no modo normal o utilizador tem de
efectuar cada medigdo individualmente até perfazer um total de seis medigGes.

Para medir a pressdo intra-ocular:

1.  Verifique se o tondmetro estd configurado correctamente e se a posi¢do de medigdo € ajustada por um médico ou enfermeira.
2. O paciente deve relaxar e olhar directamente em frente para um ponto especifico enquanto mantém os olhos bem abertos.

(1/6-1/3")

Paciente com o tonémetro correctamente posicionado

3. Aproxime o tonémetro do olho em frente de um espelho de parede, tal como é indicado na figura (Posigdo de medig&o). Aproxime
mais o tonémetro até que o apoio de testa e face toque na pele. A distancia entre a ponta da sonda e o centro da cérnea deve ser
de 4-8 mm (5/32-5/16 de polegada).

4. Prima levemente o botdo de medigdo para efectuar a medigdo, tendo cuidado para ndo mover o tonémetro. A ponta da sonda deve
entrar em contacto com a cérnea central. A forma como as medigdes sdo efectuadas depende do modo seleccionado.

. Em modo automatico, prima o botdo de medi¢do uma vez para efectuar a medi¢do. Um som longo indica o final de uma sequéncia
de medigdo (seis medigdes). Em modo automatico, os valores das medi¢des individuais ndo sdo apresentados.

. Em modo Normal, prima o botdo de medigo para efectuar uma medig3o individual de cada vez. E emitido um som curto apds cada
medicdo. E emitido um som longo quando a sequéncia de seis medigdes estiver concluida.

Para além de apresentar o intervalo de pressdo intra-ocular, o valor preciso da pressdo é guardado na meméoria interna.
O Icare ONE controla constantemente a posi¢do de medigdo. Quando estiver muito longe ou muito perto do olho, ou se o dngulo de medi¢do for

muito inclinado, o tondmetro emite dois sons e apresenta um LED vermelho indicando um erro (posigdo). Prima o botdo de medigdo de novo para
apagar a mensagem de erro e adopte as acgdes correctivas de acordo com os indicadores descritos na pagina 10.

www.icaretonometer.com
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Em modo normal, é apresentado brevemente um valor depois de cada medigdo bem-sucedida. Quando a sequéncia das seis medicGes estiver
concluida e o resultado da medigdo for valido, é apresentado o intervalo do valor final. Se existir uma variagdo muito elevada entre as medigdes,

é apresentado o LED REPEAT ERROR (ERRO DE REPETICAO) e a medigdo tem de ser efectuada de novo. O dispositivo guarda a qualidade da medicio
na sua memoria interna, a qual é possivel aceder apenas através da transferéncia para um computador usando o software Icare® LINK.

E necessaria uma nova medigdo no caso de:

. Apresentagdo do LED REPEAT ERROR (ERRO DE REPETICAOQ), por exemplo, se a sonda tiver entrado em contacto com a pélpebra.
. Encontrar valores invulgares como, por exemplo, acima de 22 mmHg ou abaixo de 8 mmHg.

A memodria interna do tondmetro guarda a hora e a data da medigéo, o resultado da medicdo e o nivel de qualidade da mesma. Estas informacgdes
podem ser carregadas para um computador através de um cabo USB e do software Icare® LINK. O tondmetro é entregue a um profissional de satde
que pode transferir os dados.

A NOTA

Quando utiliza o software Icare LINK, este assume por predefinigdo que a primeira medigdo aceite é do olho direito, e que a segunda medigdo aceite
é do olho esquerdo.

POSICAO DE MEDICAO

Posi¢cdo de medicdo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO PARA O PACIENTE

. Quando efectua medigdes:

A NOTA

Antes de efectuar a auto tonometria, o paciente deve pedir a um profissional de saiide que configure o tondmetro. O médico ou enfermeira ajustou
a distdncia entre a ponta da sonda e o centro da cérnea com o apoio de testa e face para 4-8 mm, (5/32-5/16 de polegada).

A NOTA

O tonémetro tem de ser colocado numa posigdo vertical. O angulo de inclinagdo foi limitado a + 22° para assegurar um resultado fidvel.

. O médico ou enfermeira ajustou a posi¢do de medigdo.
. 0O médico ou enfermeira demonstrou ao paciente como utilizar o tonémetro

Ligue a unidade, instale a sonda

Coloque-se em frente de um espelho de parede

Pegue no tondmetro com a sua mao com o botdo principal branco a apontar para cima

Mova o tonémetro lateralmente na direcgdo do seu olho para que veja no espelho a ponta branca da sonda em frente da pupila preta
Aproxime mais o tondmetro até que o apoio de testa e face toque na pele

Verifique se a ponta branca da sonda pode ser vista em frente do centro da cdérnea (pupila)

Rode o tonémetro a partir da posigdo lateral para que o tondmetro com a sonda instalada aponte directamente para o centro da cérnea
(pupila)

Abra bem os seus olhos e tente ndo pestanejar durante a medigdo

9.  Prima o botdo de medigdo uma vez. Obtém o resultado final depois de a sonda ter tocado no seu olho seis vezes, e depois de um som
longo. Em modo automatico, as seis medigBes intermédias sdo efectuadas sequencialmente.

ACUIDADO!

Efectue sempre a medigdo primeiro no olho DIREITO, e depois no olho ESQUERDO. Complete a sequéncia de medigdo do olho DIREITO antes
de mudar para o olho ESQUERDO.

NowukwhNR
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. Apresentagdo do LED REPEAT ERROR (ERRO DE REPETICAOQ), por exemplo, se a sonda tiver entrado em contacto com a pélpebra.
. Encontrar valores invulgares como, por exemplo, acima de 22 mmHg ou abaixo de 8 mmHg.

MENSAGENS E INDICADORES DE ERRO

O painel de visualizagdo do Tonémetro Icare ONE apresenta os seguintes LED:

LED Estado Descri¢do e Ac¢do
PROBE (SONDA) Pisca a AZUL Instalar sonda
Acende a AZUL Pronto para utilizar
POSITION (POSICAQ) Acende a VERMELHO Verificar distancia e alinhamento
REPEAT (REPETIR) Acende a VERMELHO Desvio padrdo muito elevado — repita toda a sequéncia de medigdo
CLEAN (LIMPAR) Acende a VERMELHO Limpe ou substitua a base da sonda

DIFERENGAS ENTRE UM UTILIZADOR PROFISSIONAL E UM PACIENTE USANDO O TONOMETRO

ICARE ONE

Instrugdes para o profissional de salide

Instrugdo para o paciente

1. Verifique se o tondmetro foi configurado correctamente por
um médico ou enfermeira.

2. O paciente deve relaxar e olhar directamente em frente para
um ponto especifico enquanto mantém os olhos bem abertos.

3. Aproxime o tondmetro do olho. Aproxime mais o tondmetro
até que o apoio de testa e face toque na pele. Verifique se a
ponta branca da sonda pode ser vista em frente do centro da
cornea (pupila). A distancia entre a ponta da sonda e o centro
da cérnea deve ser de 4-8 mm (5/32-5/16 de polegada).

4. Prima levemente o botdo de medicdo para efectuar a medigdo,
tendo cuidado para ndo mover o tonémetro. A ponta da sonda
deve entrar em contacto com a cérnea central (pupila). A
forma como as medigGes sdo efectuadas depende do modo
seleccionado.

5.  Em modo normal, é apresentado brevemente um valor depois
de cada medigdo bem-sucedida. Quando a sequéncia das seis
medigdes estiver concluida e o resultado da medigdo for valido,
é apresentado o valor final da pressdo intra-ocular. Se existir
uma variagdo muito elevada entre as medicGes, é apresentado
o LED REPEAT ERROR (ERRO DE REPETICAO) e a medicdo tem
de ser efectuada de novo. O dispositivo guarda a qualidade da
medigdo na sua memoria interna, a qual apenas é possivel
aceder através da transferéncia para um computador usando o
software Icare LINK.

6. E necessaria uma nova medigdo no caso de:

Apresentagio do LED REPEAT ERROR (ERRO DE REPETIGAO),
por exemplo, se a sonda tiver entrado em contacto com a
palpebra.

Encontrar valores invulgares como, por exemplo, acima de
22 mmHg ou abaixo de 8 mmHg.

7. A memodria interna do tondmetro guarda a hora e a data da
medigdo, o resultado da medigdo e o nivel de qualidade da
mesma. Estas informagdes podem ser carregadas para um
computador através de um cabo USB e do software Icare®
LINK. Se um paciente ndo possuir o software, o tondmetro é
entregue a um profissional de saude que possa transferir os
dados.

NOTA: Quando utiliza o software Icare LINK, este assume por predefini¢do
que a primeira medigdo aceite é do olho direito, e que a segunda medigdo
aceite é do olho esquerdo. Se efectuar varias medigdes por qualquer
motivo, os detalhes do olho podem ser incorrectos e devem ser fixados
(consulte o manual do utilizador de Icare LINK).

g

Ligue a unidade, instale a sonda

Coloque-se em frente de um espelho de parede
Pegue no tondmetro com a sua mao com o botdo
principal branco a apontar para cima

Mova o tondmetro lateralmente na direcgdo do
seu olho para que veja no espelho a ponta branca
da sonda em frente da pupila preta

Aproxime mais o tondmetro até que o apoio de
testa e face toque na pele

Verifique se a ponta branca da sonda pode ser
vista em frente do centro da cérnea

Rode o tonédmetro a partir da posigdo lateral para
gue o tonédmetro com a sonda instalada aponte
directamente para o centro da cdrnea (pupila)
Abra bem os seus olhos e tente ndo pestanejar
durante a medigdo

Prima o botdo de medigdo uma vez. Obtém o
resultado final depois de a sonda ter tocado no
seu olho seis vezes, e depois de um som longo.
Em modo automadtico, as seis medicGes
intermédias sdo efectuadas sequencialmente.

E necesséria uma nova medigo no caso de:
Apresentagdo do LED REPEAT ERROR (ERRO DE

REPETICAO), por exemplo, se a sonda tiver
entrado em contacto com a palpebra.

www.icaretonometer.com
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LIMPEZA E DESINFECCAO

Os apoios de testa e face e o apoio dos olhos devem ser limpos antes de cada paciente novo com desinfectante como, por exemplo, solugdo de
dlcool a 70% usando um pano. Ndo mergulhe o tonémetro em agua ou noutro liquido.

Se o0 tondmetro apresentar um erro CLEAN (LED CLEAN (LIMPAR)), a base da sonda (consulte a figura abaixo) pode estar suja ou poeirenta. Para
limpar a base da sonda desaperte primeiro a base da sonda para a retirar o tondmetro. Injecte cuidadosamente alcool isopropilico (alcool de
esfregar) através do topo da base da sonda. Seque a base da sonda injectando ar na base da sonda e secando suavemente as pegas. Se nao for
possivel limpar a base da sonda, substitua-a por uma nova.

Base da sonda

Base da sonda do tonémetro

Base da sonda

Base da sonda do tondmetro desapertada

SUBSTITUIR AS PILHAS

Levante a tampa de silicone que protege a porta USB e mantém a tampa do compartimento das pilhas no respectivo local. Abra a tampa do
compartimento das pilhas premindo levemente a tampa de silicone e fazendo deslizar a tampa do compartimento das pilhas conforme apresentado
na figura.

Tampa do compartimento das pilhas

Tampa de silicone

Abrir a tampa de silicone e a tampa das pilhas

Introduza duas pilhas de litio CR123A pela ordem correcta: (+) virado para cima, tal como é apresentado na figura. Feche a tampa firmemente e
encaixe a tampa de silicone no lugar para cobrir a porta USB.

A NOTA

Certifique-se que utiliza pilhas com protecgdo PTC incorporada como, por exemplo, Energizer Lithium Photo 123 3V CR123A.

11
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Introduzir pilhas novas

PROCEDIMENTOS DE MANUTENGCAO

Substitua as pilhas quando o dispositivo indicar uma caixa baixa das pilhas.

Limpe ou mude a base da sonda se esta ndo se movimentar de forma suave (o LED CLEAN (LIMPAR) estd aceso).

A NOTA

Ndo podem ser efectuados pelo utilizador quaisquer outros procedimentos de manutengdo. Todos os outros procedimentos de manutengdo e
reparagdo tém de ser levados a cabo pelo fabricante ou por um centro de servigos certificado.

PECAS SOBRESSELENTES

. Sondas de utilizagdo Unica (10 incluidas com o tondmetro na aquisi¢do)
. Kit da base da sonda

. Apoios de olhos

. Chave de mudanga de modo

. Cabo USB

. Pilhas

. Mala de transporte

Estes itens podem ser adquiridos num distribuidor local de produtos Icare.

DADOS TECNICOS E DE DESEMPENHO

. Tipo TAO2

. O dispositivo encontra-se em conformidade com os regulamentos CE

. Dimensdes: aproximadamente 11 cm x 8 cm x 3 cm

. Peso: aproximadamente 150 g

. Fonte de alimentagdo: 2¢ pilhas CR123 (certifique-se que utiliza pilhas com protecgdo PTC incorporada como, por exemplo,
Energizer Lithium Photo 123 3V CR123A)

. Intervalo de medigdo: 5-50 mmHg

. Intervalo de apresentagdo: 5-50 mmHg

. Precisdo (95% de intervalo de tolerancia em relagdo a manometria): £ 1,8 mmHg

. Repetibilidade (coeficiente de variagdo): <9% @ |OP <20 mmHg

<3% @ |IOP >20 mmHg
. Precisdo da apresentagdo: a apresentagdo encontra-se dividida em 11 intervalos:
5-7 mmHg
7-10 mmHg
10-14 mmHg
14-18 mmHg
18-21 mmHg
21-24 mmHg
24-27 mmHg
27-30 mmHg
30-35 mmHg
35-40 mmHg
40-50 mmHg
Unidade de apresentagdo: mmHg
O nimero de série esta localizado no interior da tampa do compartimento das pilhas
N&o existem ligagBes eléctricas do tonémetro para o paciente
O dispositivo possui protecgdo contra choques eléctricos do tipo BF
Condigdes de funcionamento
Temperatura: +102 Ca +352 C

12
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Humidade relativa: 30% a 90%

Pressdo atmosférica: 800 hPa — 1060 hPa
. CondigcGes de armazenamento

Temperatura: -102 Ca +552 C

Humidade relativa: 10% a 95%

Pressdo atmosférica: 700 hPa — 1060 hPa
. Condigdes de transporte

Temperatura: -402 Ca +702 C

Humidade relativa: 10% a 95%

Pressdo atmosférica: 500 hPa — 1060 hPa

DADOS DE DESEMPENHO CLIiNICO

Os dados de desempenho foram obtidos de um estudo clinico, realizado em conformidade com as normas ANSI Z80 e I1SO 8612 para tondmetros.
A média da diferenga emparelhada (Tondmetros Goldmann-Icare ONE) foi de 0,6 (<16 mmHg 0,1; >16<23 1,0; 223 0,8) com um desvio padrdo

de 3,1.
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Cuidado

Consulte as instrugdes de
operagdo para obter mais
informagdes

Equipamento do tipo BF

Utilizagdo Unica
descartavel

NuUmero de série

Utilizar até <data>

.

E <)

LOoT

STERILE

el

Manter seco

Data de fabrico

Numero de lote

Esterilizado durante a irradiagdo

Em espera

N&o eliminar este produto com outros residuos domésticos.
Envie para instalagdes adequadas para recuperagdo e
reciclagem.

EU WEEE (Directiva da Unido Europeia para Residuos de
Equipamento Electrénico e Eléctrico)
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