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INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

A AVISO

El tondmetro no debe entrar en contacto con los ojos del paciente, excepto las sondas, que pueden hacerlo durante una fraccion de segundo durante la
medicion. No presione el tondmetro hacia el interior del ojo (la punta de la sonda debe situarse a 4-8 mm del ojo).

A AVISO

El tondmetro debe ser abierto solo por personal de servicio técnico cualificado. No contiene ninguna pieza cuyo mantenimiento pueda ser realizado por el usu-

ario, aparte de las pilas y la base para sonda. El tondmetro Icare no requiere de operaciones periddicas de mantenimiento ni calibracién, aparte de la sustitucion
de las pilas al menos cada 12 meses o el cambio o limpieza de la base para sonda. Si se requiere mantenimiento, pdngase en contacto con el personal de servicio
técnico cualificado o con su representante local de Icare.

AVISO
No sumerja, rocie ni vierta liquidos sobre el tondmetro Icare, sus accesorios, conectores, interruptores, ni en las aberturas de la cubierta.
Seque inmediatamente cualquier liquido de la superficie del tonémetro.

A AVISO

Debe evitarse el uso de este equipo al lado o encima de otros equipos, ya que podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto. Si es necesario utilizarlo de este
modo, este y los demds equipos deberan mantenerse bajo observacion para verificar que estan funcionando normalmente.

A AVISO

Si los accesorios se utilizan de forma diferente a la especificada o recomendada por el fabricante del equipo podria producirse un aumento de las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento incorrecto.

A AVISO

Utilice Unicamente sondas originales y certificadas, producidas por el fabricante del dispositivo. Los sondas son de un solo uso (una por sesién de medicion).
Utilice Unicamente sondas de un envase original intacto. La reutilizacidn de la sonda podria resultar en valores de medicion incorrectos, rotura de la sonda, con-
taminacidn cruzada de bacterias o virus e infecciones oculares. La reutilizacion invalidara todas las responsabilidades y obligaciones del fabricante en relacién con
la seguridad y la eficacia del tondmetro.

A NOTA

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

Conserve este manual para futuras referencias.

No utilice anestesia para insensibilizar el ojo ya que no es necesaria para realizar las mediciones y puede afectar a los resultados de medicién.

Si no utiliza el tondmetro, éste se apagara automaticamente después de 3 minutos.

Tras abrir el paquete, compruebe si existe algun dafio externo o averia, especialmente dafios en la cubierta.. Si sospecha que hay cualquier problema con el
tondmetro, pdngase en contacto con el fabricante o el distribuidor.

Utilice el tondmetro sélo para medir la presion intraocular. Cualquier otro uso se considera inadecuado y el fabricante no se hace responsable de ningun dafio
que se produzca por su uso inadecuado y de las consecuencias resultantes.

No abra en ningun caso la cubierta del tondmetro, excepto el compartimento de las pilas o para sustituir la base para sonda.

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

No utilice nunca el tonémetro mojado o en condiciones de alta humedad.

La base para sonda, la cubierta del compartimento de las pilas, los tornillos, el collarin y las sondas son tan pequefios que un nifio podria tragarselos. Mantenga
el tondmetro fuera del alcance de los nifios.

No utilice el equipo si esta roto.

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

Antes de cada medicidn, compruebe que estd utilizando una sonda desechable nueva, tomada de un paquete intacto.

Asegurese de que la sonda tenga la punta pequefia redonda de pldstico en la parte frontal.

Algunos agentes microbioldgicos (por ejemplo bacterias) pueden ser transmitidos por el apoyo para la frente. Para evitarlo, limpie el apoyo para la frente
después de atender a cada paciente con desinfectante, por ejemplo con una solucién de alcohol.

El tondmetro cumple los requisitos de compatibilidad electromagnética aplicables (IEC 60101-1-2); no obstante, podrian producirse interferencias si se utiliza
cerca (< 1 m) de un dispositivo (tal como un teléfono mévil) que genere emisiones electromagnéticas de alta intensidad. Si bien las emisiones electromagnéticas
propias del tondmetro estan muy por debajo de los niveles permitidos por las normas pertinentes, pueden dar lugar a interferencias en otros dispositivos cerca-
nos, por ejemplo, sensores muy sensibles.

Si no prevé utilizar el dispositivo durante un periodo prolongado recomendamos que retire sus pilas AA para evitar que éstas sufran fugas. Retirar las pilas no
afectara al funcionamiento posterior del tonémetro.

Asegurese de eliminar adecuadamente las sondas desechables (por ejemplo en un recipiente para agujas desechables), dado que pueden contener microorganis-
mos provenientes del paciente.

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

Ninguna pieza del tondmetro o de las sondas estd fabricada con latex de caucho natural.

www.icaretonometer.com 3
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USO PREVISTO
El tondmetro Icare ic100 se ha disefiado para la medicion de la presion intraocular del ojo humano.

INTRODUCCION

El tondmetro Icare ic100 se basa en un método patentado de rebote por induccidn que permite medir la presion intraocular (P10) con exactitud y rapidez y sin
necesidad de anestesia.

El tondmetro utiliza el método de rebote. Una sonda pequefia y ligera de un solo uso entra en contacto muy brevemente con el ojo. El tondmetro mide la decel-
eracion de la sonda y el tiempo de rebote y calcula la PIO a partir de estos parametros.

Cada secuencia de medicion se compone de seis mediciones. La sonda avanza hacia la cérnea y retrocede durante cada medicidn. Finalmente, después de seis
mediciones, el tondmetro calcula la PIO final y la almacena en la memoria del tonémetro.

CONTENIDO DEL PAGUETE

A NOTA:

Tras abrir el paquete, compruebe si existe algtin dafio externo o defecto, especialmente dafios en la cubierta.. Si sospecha que hay cualquier problema con el
tondmetro, pdngase en contacto con el fabricante o el distribuidor.

El paquete contiene:
e Tondmetro Icare ic100
e 4pilas AA
e 100 sondas de un solo uso en una caja
® muiequera
®  mango de silicona
e |ibreta de notas de PIO

e estuche de aluminio

e destornillador

e  collarin de la base para sonda adicional

® cubierta de la base para sonda

e base para sonda de repuesto

e recipiente para limpieza de la base para sonda

e guiarapida

®  memoria portatil USB con manuales de
instrucciones incluidos

® tarjeta de garantia

PARTES DEL TONOMETRO

. Apoyo para la frente

. Base para sonda

. Collarin

. Pantalla

. Rueda de ajuste del apoyo para la frente
. Botones de navegacion

. Botén de medicién

ONOOOOPWMN =

. Botdn de seleccion

~
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INSTALACION O CAMBIO DE LAS PILAS

Desatornille el tornillo de bloqueo del compartimento de las pilas con la ayuda de un destornillador. Retire la cubierta del compartimento de las pilas.
Coloque la mufiequera en la sujecion de la mufiequera en el extremo inferior del tonémetro.

Introduzca un nuevo juego de cuatro pilas AA. Introduzca las pilas de acuerdo con la imagen a continuacién. No utilice pilas recargables.

Monte de nuevo la cubierta del '_"

compartimento de las pilas y su-
jételo atornillandolo suavemente
con el destornillador.

Tenga cuidado de no aplicar una
fuerza excesiva al atornillar la
cubierta en su lugar.

Cubierta del compartimento de las pilas

ENCENDIDO DEL TONOMETRO

Coléquese la mufiequera alrededor de la mufieca y fijela. La mufiequera protege el tondmetro de caidas accidentales al suelo.

Para encender el tondmetro, presione el botdn de seleccién o medicidn. A continuacidn se adjuntan ilustraciones de estas dos formas
alternativas de encender el tonémetro:

N
D J
MEDICION 8
A CARGA

Pulsando el botdn de seleccion Pulsando el boton de medicion

T

CARGA DE LA SONDA

Paso 1. Retire la cubierta de la base Paso 2. Después de cargar la sonda
el tondmetro estara listo par realizar
mediciones cuando aparezca el sim-

bolo de reproduccién en la pantalla.

para sonda (guarde la cubierta) y
abra el tubo de la sonda retirando el
tapon e inserte la sonda en la base
para sonda tal como se muestra en
laimagen.

INDICACION LUMINOSA DE LA BASE PARA SONDA

La indicacion luminosa de la base para sonda tiene dos funciones. En primer lugar, ayuda a orientar la alineacién del dispositivo mostrando una luz roja cuando
el dispositivo se encuentra en la posicion incorrecta (es decir, demasiada inclinacién vertical) y una luz verde cuando la orientacién es la correcta. En segundo
lugar, indica los errores (consulte el apartado sobre Mensajes informativos y de error) al mismo tiempo que la pantalla durante la secuencia de medicion.
Cuando se produce alguno de estos errores, la indicacion luminosa de la base para sonda parpadea en rojo hasta que el error se elimina pulsando el botén de
medicién. La indicacion luminosa de la base para sonda parpadea tambien en en rojo cuando el texto REPEAT (Repetir) con el simbolo de repeticion en amarillo
aparece en pantalla para indicar una secuencia de medicién con una desviacién demasiado elevada.

www.icaretonometer.com 5
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MEDICION

A NOTA:

Si no utiliza el tondmetro, éste se apagara automaticamente después de 3 minutos.

A NOTA:

No se requiere anestesia para realizar las mediciones. *Dado que la anestesia local puede reducir la lectura del tonémetro, recomendamos que se abstenga de
utilizar un anestésico al realizar las mediciones.

PASO 1. Pida al paciente que se relaje y mire al frente hacia un punto concreto. Acerque el tondmetro al ojo del paciente.

Posicion correcta de la cabeza y el ojo. Posicion incorrecta de la cabeza y el ojo.

PASO 2. El dispositivo debe estar en posicién horizontal. Mantenga la sonda horizontal y apuntando en perpendicular hacia el centro de la cérnea. La distancia
entre la punta de la sonda y la cérnea del paciente (consulte la imagen) debe ser de 4 a 8 mm.

[ o
En caso necesario, ajuste la
distancia girando la rueda de ajuste
del apoyo para la frente.
d)
4-8 mm
(5/32-5/16")
L

Si la indicacion luminosa de la base para
sonda estd apagada las flechas verdes
indicardn que la alineacion del tonémetro
es correcta.

Si la indicacion luminosa de la base para
sonda estd apagada las flechas rojas
indicardn que la alineacién del tonémetro
es incorrecta.

Alineacidn incorrecta del tonémetro e indicacién luminosa roja de la base para sonda.

www.icaretonometer.com 6
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PASO 3. La medicion puede realizarse de modo individual o en serie.

Modo individual: Presione levemente el botdn de medicidn para realizar la medicidn, con cuidado de no mover el tonémetro. La punta de la
sonda debe entrar en contacto con la cérnea central. Deben realizarse seis mediciones consecutivas, los segmentos azules se iluminaran
1 7 después de cada medicion realizada correctamente. Tras cada medicion realizada con éxito, escuchard un breve pitido.

Modo en serie: Mantenga pulsado el botdn de medicidn para obtener la secuencia de seis mediciones, los segmentos azules se iluminaran
mmHg después de cada medicion realizada correctamente.

Para obtener la lectura final se requieren seis mediciones. Los valores de medicion visualizados antes del resultado final son valores medios para todas las mediciones
previas (1.-5). Los valores de medicién individuales no se muestran.

Si se produce una medicion errénea, el tondmetro emite dos pitidos y muestra un mensaje de error. Pulse el botén de medicidn para eliminar
el mensaje de error. Si se producen varias mediciones errdneas, consulte los mensajes de error.

DEMASIADO CERCA

PASO 4. Una vez realizadas las seis mediciones escuchara un pitido largo. La PIO final se mostrara en la pantalla rodeada por segmentos verdes (perfecta) o amarillos
(cierta variacion). Si la variacién es demasiado grande, se visualizara el mensaje Repeat (Repetir) en pantalla.

El resultado visualizado es una media de cuatro mediciones, ya que las mediciones
mdxima y minima se descartan antes del calculo de la media.

Los colores verde y amarillo, asi como la indicacion de repeticion hacen referencia a la
desviacion estandar (DE) de los parametros de movimiento de la sonda de las cuatro
mediciones restantes.

PASO 5. Tras la realizacién de la medicion completa, es posible iniciar una nueva serie de mediciones presionando el botén de medicidn. A continuacion el
tondmetro reactivara la sonda y estard listo para la siguiente serie de mediciones con el simbolo de reproduccidn en la pantalla. La secuencia de medicién puede
cancelarse pulsando el boton de seleccion. Vuelva a colocar la cubierta de la base para sonda para cubrirla cuando no se esté utilizando el tonémetro.

Si el usuario tiene dudas sobre la validez de la medicion (por ejemplo, si la sonda tocé el parpado o no entré en contacto con la cérnea central, etc.), se
recomienda repetir la medicion. Asimismo, si se producen valores inusuales (por ejemplo, muy elevados o muy bajos) se recomienda repetir la medicion bien con
el tondmetro Icare o bien con un método alternativo para verificar el resultado.

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

www.icaretonometer.com 7
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FUNCIONES DE MENU

El desplazamiento por las funciones de menti se inicia desde la pantalla MEASURE (Medicidn). Pulse alguno de los botones de
navegacion situados alrededor del botdn de seleccion.

Las funciones de ment son MEASURE (Medicién), HISTORY (Historial), SOUND (Sonido), LIGHT (Indicacién luminosa), LANGUAGE
(Idioma) e INFO (Informacién).

MEASURE (Medicion) — Acceso a la medicion

Pulse el botdn de seleccidn para acceder.

Si la sonda no se ha cargado, aparece en la pantalla LOAD (Cargar).

MEDICION El tondmetro esta listo para la medicidon cuando aparece el simbolo de reproduccion.
Para salir, pulse el botén de seleccién.

HISTORY (Historial) — Antiguas mediciones

Pulse el botdn de seleccidn para acceder.

Para desplazarse por los valores antiguos pulse cualquiera de los botones de navegacion.
HISTORY Los valores de color verde y amarillo hacen referencia a la desviacidn estandar (DE).

Para salir pulse el botdn de seleccién.

SOUND (Sonido) — Ajuste del indicador acustico del tonémetro

El texto y el simbolo azules indican que el ajuste esta activo.

Para acceder pulse el botdén de seleccion.

Para encender y apagar el sonido pulse cualquiera de los botones de navegacién.
Para aceptar la seleccion, pulse el botén de seleccién.

LIGHT (Indicacion luminosa) — Ajuste de la indicacién luminosa de la base para sonda
El texto y el simbolo azules indican que el ajuste estd activo.

Para acceder pulse el botdn de seleccion.

Para encender y apagar la luz pulse cualquiera de los botones de navegacion.

Para aceptar la seleccion, pulse el botén de seleccion.

LANGUAGE (Idioma) - Selector de idioma
r El texto en azul indica que el ajuste estd activo.
SVENSKA Para acceder pulse el botdn de seleccion.
LANGUAGE Para desplazarse por las opciones de idioma pulse cualquiera de los botones de navegacion.
Para aceptar la seleccidn, pulse el botdn de seleccion.

SN INFO (Informacion) — Informacion del aparatoPara acceder, pulse el botén de seleccién.
1509AJ001 Ndmero de serie (NS) del tonémetro.
Version de software (SW) del tonémetro.

N . . L
Para salir, pulse el botdn de seleccion.

1.00.A

APAGADO DEL TONOMETRO

Pulse el botdn de seleccidn hasta que la pantalla muestre el simbolo de finalizacion.

) o

Si no utiliza el tonémetro, éste se apagara automaticamente después de 3 minutos.

www.icaretonometer.com 8
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MENSAJES INFORMATIVOS Y DE ERROR

En la pantalla pueden aparecer los mensajes siguientes:

MENSAIJE DESCRIPCION

La carga de las pilas es baja.

ACCIONES

Preparese para sustituir las pilas.

Las pilas se han agotado.

CHANGE

Para apagar el tondmetro, pulse el botén de seleccion.
Sustituya las pilas.

La sonda no se ha movido.

Cambie la sonda. La sonda estd torcida o se ha introducido de forma
incorrecta. Para borrar los mensajes de error, presione el botén de
medicion. A continuacion puede repetirse la medicion.

La sonda no se ha movido correctamente en varias oca-
siones durante la secuencia de medicion.

Retire y limpie la base para sonda o sustitiyala por una nueva segun las
instrucciones facilitadas en la seccidn Sustitucion/limpieza de la base para
sonda. Para borrar los mensajes de error, presione el boton de medicidn.
A continuacién puede repetirse la medicién.

La sonda no tocod el ojo.

Ajuste la distancia de medicidn correcta a 4-8 mm. La medicion se realizé
desde una distancia excesiva.

Distancia de medicion demasiado corta entre la sonda y la
coérnea.

Ajuste la distancia de medicidn correcta a 4-8 mm. La medicion se
realizé desde una distancia insuficiente. Para borrar los mensajes de
error, presione el botén de medicion. A continuacién puede repetirse la
medicion.

La sonda no se ha movido de forma adecuada. La sonda
no contacté de forma limpia con la cérnea porque la sonda
tocd un parpado o las pestafias.

REPETIR

Asegurese de que el ojo esté abierto y vuelva a realizar la medicion.
Para borrar los mensajes de error, presione el boton de medicién. A
continuacién puede repetirse la medicion.

Error interno detectado.

SERVICE

Para apagar el tondmetro, pulse el botén de seleccion. Contacte con el
punto de venta para organizar el envio del dispositivo al servicio técnico.

www.icaretonometer.com
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DIAGRAMA DE FLUJO DE MEDICION

Para encender el tondmetro presione el boton de seleccion
o medicion.

*“{.

Esto es lo que se visualizara si pulsé el botdn de seleccidn. Si se
pulsé el botén de medicion el dispositivo le llevara directamente
MEDICION a Load Probe (Cargar sonda).

Cargar sonda

Listo para la medicion

Ol

1 8 Realice 6 mediciones pulsando del botén de
medicion (la barra azul muestra la evolucion).

mmHg mmHg

v

/

Repita la medicién.

o0

) Medicién correcta

mHy

Para apagar el tondmetro
pulse el botdn de seleccidon
> 3 segundos.

cf

www.icaretonometer.com 10



ACCESORIOS

DESCRIPCION DE PRODU

SKU

PESO
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DIMENSIONES

104 Caja de 100 sondas 89g 53 x109 x 36 mm
7217. Collarin TAO11/TV011 4g 18 x 18 mm
7218. Collarin TAO11/TV011 estrecho lg 17 x 18 mm

540 Base para sonda 4g 7 x38 mm

559 Mufequera con cierre 4g 10x 10 x 270 mm
525 Maletin de aluminio, Icare ic100 800 g 240 x 280 x 72 mm
7169. Cubierta de las pilas y tornillo, Icare ic100 6g 110x25x 12 mm
623 Libreta de notas de PIO, Icare ic100 38g 50x 53 x 16 mm
543 Recipiente para limpieza de base para sonda 3g 20 x 56 mm

565 Mango de silicona blanco, Icare ic100 26g 45 x35x 113 mm
548 Destornillador, Icare 15¢g 16 x 90 mm

577 Memoria portatil USB 44 g 98 x 11 x 93 mm
544 Cubierta de la base para sonda 1g 19x11 mm

INFORMACION TECNICA

Tipo: TAO11

Dimensiones: 24 - 29 mm (W) * 35 - 95 mm (H) * 215 mm (L).
Peso: 140 g (sin pilas), 230 g (4 pilas AA).

Alimentacidn: 4 pilas AA no recargables, alcalinas LR6 de 1,5 V.

Rango de medicién: 7-50 mmHg

Exactitud: + 1,2 mmHg (< 20 mmHg) y + 2,2 mmHg (> 20 mmHg).
Repetibilidad (coeficiente de variacion): < 8%.

Exactitud de visualizaciéon: 1 mmHg.

Unidad de visualizacién: Milimetros de mercurio (mmHg).

El nimero de serie se encuentra en la parte interior de la cubierta del
compartimento de las pilas.

No existe ninguna conexion eléctrica entre el tonémetro y el paciente.

El dispositivo cuenta con proteccion de tipo BF contra descargas eléctricas.

DATOS DE RENDIMIENTO

Condiciones de funcionamiento:
Temperatura: de +10 a +35 °C
Humedad relativa: del 30 al 90%
Presidn atmosférica: 800-1060 hPa

Condiciones de almacenamiento:
Temperatura: de -10 a +55 °C
Humedad relativa: de 10% a 95%
Presién atmosférica: 700-1060 hPa

Condiciones de transporte:
Temperatura: de -40 a +70 °C
Humedad relativa: de 10% a 95%
Presién atmosférica: 500-1060 hPa

Modo de funcionamiento: continuo.

Los datos de rendimiento se obtienen de un ensayo 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 media pareada y la desviacién estandar (Goldmann-Icare) fueron de -0,4 mmHg y 3,4 mmHg. A continuacion se

muestra dispersograma y andlisis Bland-Altman.

M - e
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MANTENIMIENTO

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

A AVISO

El tondmetro sélo debe ser abierto por personal de servicio técnico cualificado. No contiene ninguna pieza cuyo mantenimiento pueda ser realizado por el
usuario, aparte de las pilas y la base para sonda. El tondmetro Icare no requiere de operaciones periddicas de mantenimiento ni calibracion, aparte de la
sustitucion de las pilas al menos cada 12 meses o el cambio o limpieza de la base para sonda. Si se requiere mantenimiento, pdngase en contacto con el personal
de servicio técnico cualificado o con su representante local de Icare.

SUSTITUCION/LIMPIEZA DE LA BASE PARA SONDA

Sustituya la base para sonda cada doce meses. Limpie la base para sonda cada seis meses. Limpie o
sustituya la base para sonda si aparece el mensaje de error Clean Change (Limpiar y cambiar).

Instrucciones para la sustitucion de la base para sonda:

e Sustituyala cada doces meses.

e Apague el tondmetro.

e Desatornille el collarin de la base para sonda y coldquelo en un lugar seguro.

e Retire la base para sonda inclinando el tondmetro hacia abajo y tire de la base para sonda con los
dedos para sacarla del tondmetro.

e Inserte una nueva base para sonda en el tonémetro.

e Atornille el collarin para bloquear la base para sonda.

Instrucciones para la limpieza de la base para sonda:

e Realice la limpieza cada seis meses.

e Llene con alcohol isopropilico del 70-100% el recipiente para limpieza de la base para sonda u otro
recipiente limpio.

¢ Apague la alimentacién.

e Desenrosque el collarin de la base para sonda.

e Dé la vuelta a la base para sonda hacia el recipiente, deje caer la base para sonda dentro del
recipiente y déjelo en remojo entre 5y 30 minutos.

e Extraiga del alcohol la base para sonda.

* Seque la base para sonda con un espray de aire o aire comprimido limpio a través del orificio de la
base. Asi se elimina también cualquier posible resto de suciedad.

e Inserte la base para sonda en el tonémetro.

e Atornille el collarin para bloquear la base para sonda.

LIMPIEZA DEL TONOMETRO

A ADVERTENCIA

No sumerja, rocie ni vierta liquidos sobre el tondmetro Icare, sus accesorios, conectores, interruptores, ni en las aberturas de la cubierta.

Seque inmediatamente cualquier liquido de la superficie del tonémetro.

Se ha verificado la resistencia quimica de las superficies del Icare ic100 a los siguientes liquidos:
e Alcohol isopropilico del 70-100%

e Solucidn jabonosa suave

 Solucién de Pursept al 95%

Instrucciones de limpieza de superficies:

* Apague la alimentacion.

e Humedezca un pafio suave con uno de los liquidos mencionados arriba.
e Limpie suavemente las superficies del tonémetro con el pafio suave.

e Seque las superficies con un pafio suave y seco.

DEVOLUCION DEL TONOMETRO ICARE PARA SERVICIO TECNICO O REPARACION

Pdngase en contacto con el Departamento de servicio técnico de Icare Finland (visite www.icaretonometer.com) o con su representante local de Icare para obten-
er las instrucciones de envio. A no ser que Icare Finland le dé otras instrucciones, no es necesario enviar los accesorios junto con el tondmetro. 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.

www.icaretonometer.com 12
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COMPROBACIONES PERIODICAS DE SEGURIDAD

Recomendamos realizar las siguientes comprobaciones cada 24 meses.
Inspeccidn del equipo para detectar dafios mecanicos y funcionales.
Inspeccidn de las etiquetas de seguridad para comprobar su legibilidad.

Aplicable solo en Alemania: Messtechnische Kontrolle nach MPG (Medizinproduktegesetz) alle 24 Monate.

SiMBOLOS

jiiAtencion!! Consulte las Numero de lote
) ) LOT
instrucciones

ﬁ: Consulte las instrucciones de uso

Fecha de fabricacién
para obtener mas informacién.

s e
SN Numero de serie T Manténgase seco

Fabricante

® Para un solo uso
R Dispositivo de tipo BF

La normativa federal (de los

No deseche este producto con la basura doméstica. Envielo a las instalaciones
apropiadas para su recuperacion y reciclaje. RAEE de la UE (Directiva de Residuos
de Aparatos Eléctricos y Electronicos de la Unién Europea)

Solo con EE.UU.) permite Unicamente la

receta venta de este dispositivo por parte
de médicos o por prescripcion de
éstos.

1060hPa

Condiciones de almacenamiento

95%
- %
-10°C S~
10% 700hPa

95% 1060hPa
70°C
% Condiciones de transporte
-40°C
10%

S~
500hPa
Limites de temperatura Limites de Limites de presion
humedad atmosférica

DECLARACION ELECTROMAGNETICA

A ADVERTENCIA

Debe evitarse el uso de este equipo al lado o encima de otros equipos, ya que podria dar lugar a un funcionamiento incorrecto. Si es necesario utilizarlo de
este modo, este y los demds equipos deben mantenerse bajo vigilancia para verificar que estan funcionando normalmente.

A ADVERTENCIA

Si los accesorios se utilizan de forma diferente a la especificada o recomendada por el fabricante del equipo podria producirse un aumento de las emisiones
electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética de este equipo y causar un funcionamiento incorrecto.

www.icaretonometer.com 13
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EI TAO11 es un equipo de clase By requiere precauciones especiales en lo relativo a la CEM; debe instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la infor-
macién de CEM proporcionada en el manual de instrucciones de uso.

INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Icare ic100 (TAO11) estd destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario del Icare ic100 (TAO11) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El Icare ic100 (Ta011) se alimenta con pilas y utiliza la energia de RF solo para su funcionamiento
interno. Por tanto, sus emisiones de RF son bajas y es improbable que provoquen interferencia
alguna en los equipos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El Icare ic100 (TA011) es adecuado para su uso en todos los entornos, incluidos los entornos

residenciales y los conectados directamente a la red publica de suministro eléctrico de baja
tensidn utilizada para el suministro a edificios de uso residencial.

Emisiones de armdnicos NO APLICABLE

IEC 61000-3-2

Emisiones de fluctuacidn de tension NO APLICABLE
y flicker

IEC 61000-3-3

INDICACIONES Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Icare ic100 (TAO11) esta destinado a su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
Los clientes o usuarios del Icare ic100 (TAO11) deben asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.
Ensayo de inmunidad Nivel de ensayo IEC 60601 Nivel de Indicaciones de entorno electromagnético
cumplimiento
Descarga electrostatica (ESD) + 6 kV al contacto + 6 kV al contacto | Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas ceramicas. Si los
IEC 61000-4-2 +8 kV en aire +8kV en aire suelos estan cubiertos con un material sintético, la humedad relativa
debe ser de al menos el 30%.

Transitorios eléctricos rapidos en +2kV en lineas de suministro NO APLICABLE NO APLICABLE
rafagas eléctrico
|IEC 61000-4-4 + 1kV en lineas de entrada/salida
Ondas de choque + 1 kV de linea(s) a linea(s) NO APLICABLE NO APLICABLE
IEC 61000-4-5 + 2 kV de linea(s) a tierra
Huecos de tensidn, interrupciones | <5 % UT (> 95% de hueco en NO APLICABLE NO APLICABLE
breves y variaciones de tensién en | UT) durante 0,5 ciclos
lineas de suministro eléctrico 40% UT (60% de hueco en UT)
IEC 61000-4-11 durante 5 ciclos

70% UT (30% de hueco en UT)

durante 25 ciclos

< 5% UT (> 95% de hueco en

UT) durante 5s
Campo magnético a la frecuencia | 3 A/m 3A/m La frecuencia de alimentacion de los campos magnéticos debe
de alimentacién (50/60 Hz) encontrarse en los niveles caracteristicos de un emplazamiento tipico
IEC 61000-4-8 perteneciente a un entorno comercial u hospitalario.

www.icaretonometer.com
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INDICACIONES Y D RACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Icare ic100 (TAO11) esta destinado al uso en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El usuario del Icare ic100 (TAO11) debe asegurarse de que se utilice en este tipo de entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo IEC
60601

Nivel de cumplimiento

Indicaciones de entorno electromagnético

RF radiada IEC 61000-4-3 | 3 V/m 3V/m No se deben usar equipos de comunicaciones de RF portatiles ni méviles
De 80 MHz a 2,5 GHz a una distancia menor, respecto de cualquier parte del Icare ic100 (TAO11),
incluidos sus cables, que la distancia de separacion recomendada calculada a
partir de la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor.
RF conducida 3Vrms NO APLICABLE

IEC 61000-4-6 Distancia de separacién recomendada

De 150 kHz a 80 MHz
d=1,2VP
d=1,2 VP de 80 MHz a 800 MHz

d=2,3VPde 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la maxima potencia nominal de salida del transmisor en vatios
(W) segun el fabricante del transmisor y d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo provenientes de transmisores de RF fijos,
determinadas mediante un estudio electromagnético del emplazamiento ?,
deben ser menores al nivel de cumplimiento normativo en cada uno de los
intervalos de frecuencia ®.

Pueden producirse interferencias a corta distancia de los (((-)))
equipos identificados por el siguiente simbolo: ‘

NOTA 1 En las frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y reflexion
por parte de estructuras, objetos y personas.

2 No es posible predecir con exactitud de manera tedrica las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de los teléfonos
de radio (mdviles/inaldmbricos) y las radios moviles terrestres, emisoras de radioaficionado, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV. Para evaluar
el entorno electromagnético causado por los transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un estudio electromagnético del
emplazamiento. Si la intensidad de campo medida en el emplazamiento en el que se utiliza el Icare ic100 (TAO11) rebasa el nivel aplicable de cumplimiento
normativo de RF indicado arriba, se debe observar el Icare ic100 (TA011) para verificar su funcionamiento normal. Si se detecta un funcionamiento anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como la reorientacion o la reubicacion del Icare ic100 (TAO11).

b Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

DISTANCIAS DE SEPARACION RECOMENDADAS ENTRE LOS EQUIPOS DE COMUNICACIONES DE RF PORTATILES Y MOVILES Y EL ICARE

ic100

Icare ic100 (TAO11) esta destinado a su uso en un entorno electromagnético cuyas perturbaciones de RF radiada estén controladas. El cliente o el usuario
del Icare ic100 (TAO11) pueden ayudar a prevenir las interferencias electromagnéticas manteniendo entre los equipos de comunicaciones de RF portatiles
y méviles (transmisores) y el Icare ic100 (Ta011) la distancia minima indicada a continuacidn, en funcién de la potencia de salida maxima de los equipos de
comunicaciones.

Mdxima potencia de salida nominal del transmisor Distancia de separacién de acuerdo con la frecuencia del transmisor, m

(W) De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,2VP d=1,2VP d=23VP

0,01 NO APLICABLE 0,12 0,23

0,1 NO APLICABLE 0,38 0,73

1 NO APLICABLE 1,2 2,3

10 NO APLICABLE 3,8 7,2

100 NO APLICABLE 12 23

vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

parte de estructuras, objetos y personas.

En el caso de los transmisores con valores nominales de potencia de salida maxima no enumerados arriba, la distancia de separacion recomendada d en
metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, siendo P la maxima potencia nominal de salida del transmisor en

NOTA 1 En las frecuencias de 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion correspondiente al intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Es posible que estas directrices no sean aplicables a todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion por

www.icaretonometer.com
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