Teste de Landolt para Longe OCULUS

para testar o efeito de crowding
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& OCULUS®

Notas relativas a este manual de instrucoes

A utilizacao correta da produto € imprescindivel para o funcionamento correto.
Devido a isso, familiarize-se com o conteddo deste manual de instrucdes antes da
colocacao em funcionamento. Observe especialmente os avisos de seguranga!

Sdo possiveis pequenas divergéncias entre as figuras aqui contidas e o produto
fornecido. Se tiver dividas ou se desejar mais informacdes acerca do seu produto,
gueira entrar em contacto connosco, através de telefone, e-mail ou fax. A nossa
equipa tera todo o prazer em ajuda-lo.

OCULUS Optikgerate GmbH
Aprovacao: 12/08/2025

Revisdo: 01
Numero de artigo: 10046386
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1 Volume de fornecimento & OCULUS®

1 Volume de fornecimento

46965 Teste de Landolt para Longe para testar o efeito de
crowding (2 quadros)
46964 Suporte para cartdes com solucdes para o Teste de

Landolt para Longe (1 unid.)
10046386 Manual de Instrucdes

Se tiverem sido selecionados acessérios adicionais, estes estardo incluidos
no fornecimento.

Informacao
Reservados os direitos a alteracdes no ambito de fornecimento no

contexto do desenvolvimento técnico continuado.
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1 Volume de fornecimento & OCULUS®

Acessorios opcionais

05490045 Ponteiro tipo antena com caneta esferografica, 90 cm,
preto
46970 Demonstrador com anel de Landolt, pega e clipe

05490045

46970
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2 Simbolos graficos & oCcuULUS®

2 Simbolos graficos

P Proteger de i k Fabricante [ k Numero de lote

)

f liquidos J LOT

| L |

i ) Numero de

Nao abrir com Conformité
X uma faca < € européenne REF artigo

i i Cuidado (21) ABCDEFG 123456789 Exemplo: nimero UDI,
& + composto da
& UDI-DI (Device Identification)
- - = UDI-PI (Product Identifier)
(01) 04049584000040 cédigo de matriz legivel por
maquina
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N o ol AN =

AN A AN AN
l\:l ,./'I I'\2/"I "3 : 4/' '\5/|
ul OCU[US Optikgerate GmbH (10)19270310— 6
Miinchholzhduser Str. 29 ]
35582 Wetzlar — 7
GERMANY  2019-09-27 [ MD|
<~ C-Test Ferne (01 )D4049584029829—|_ 8 )
{ 7 . O/
v~ C-Test Distance Made in Germany
a A\
(| 2—REF] 46965 T| 19270310 Tafel / Plate 1/4— 9
Ta)
an a0
icone de fabricante 8 UDI-PI (Product Identifier)
Endereco do fabricante 9 Pagina do quadro
Data de fabrico 10 Ler o manual de instrucées
CE Conformité Européenne 11 Numero de lote
Medical Device 12 Numero de referéncia
UDI-DI (Device |dentification) 13 Nome do produto

Matriz para identificacdo do dispositivo
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3 Avisos de seguranca & OCULUS®

3 Avisos de seguranca

Todas as indicagdes relevantes para a seguranca relativas a utilizagdo do produto
apenas se encontram descritas no manual de instru¢des do produto. Assim, antes
da utilizagdo do produto, é obrigatorio ler e compreender a totalidade do manual

de instrucoes.

Informacéao

P Leia atentamente o manual de instrucoes.

P Guarde o manual de instrucdes e outros documentos cuidadosamente
e nas proximidades do produto.

P Siga as disposicdes legais relativas a prevencao de acidentes.
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3 Avisos de seguranca & OCULUS®

3.1 Pictogramas utilizados

Cuidado
A Identifica uma situag@o potencialmente perigosa, que pode levar a

ferimentos ligeiros.

Nota
0 Identifica situagdes que podem levar a danos no dispositivo ou a

resultados de exame incorretos.

Informacao

Identifica notas de aplicagdo importantes, assim como informagdes
importantes sobre o produto.

11/36 10046386 — Rev01



3 Avisos de seguranca & OCULUS®

3.2 Avisos de seguranca relativos a utilizacao

Cuidado
Uma operacao incorreta pode levar ao ferimento de pessoas ou a
danificacao do produto.

P Tenha em atencdo e observe os avisos de seguranca deste manual de
instrucdes.

Cuidado

Alteragdes nado autorizadas no produto podem levar ao ferimento de
pessoas ou a danificagdo do produto.

P Este produto ndo deve ser alterado sem a autorizacdo do fabricante.
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3 Avisos de seguranca & OCULUS®

Notas relativas ao pessoal operador

P Certifique-se de que o Teste de Landolt para Longe é exclusivamente
utilizado por pessoas que, devido aos seus conhecimentos e
experiéncia pratica, garantam um manuseio correto.

Notas relativas a montagem

P Nao utilize nem pendure o Teste de Landolt para Longe dentro de
recintos humidos.

P Evite gotejamento, jorros e salpicos de agua nas proximidades
do Teste de Landolt para Longe e certifique-se de que nenhum
liquido pode penetrar no Teste de Landolt para Longe. Nao
coloque recipientes cheios de liquido nas proximidades do
Teste de Landolt para Longe.

P Na&o utilize os produtos incluidos no volume de fornecimento em
atmosferas potencialmente explosivas ou na presenca de anestésicos
inflamaveis, solventes volateis, tais como alcool e gasolina, ou
produtos semelhantes.
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3 Avisos de seguranca & OCULUS®

Notas relativas ao ambiente do paciente

O ambiente do paciente é a area na qual pode ocorrer um contacto
entre o paciente e uma qualquer parte dos quadros de teste de acuidade
visual ou entre o paciente e outra pessoa que entre em contacto com os
quadros de teste de acuidade visual.

Notas relativas a operacao

P Certifique-se de que o produto ndo pode tombar nem cair, por
exemplo, devido a uma montagem incorreta.

P Utilize o produto apenas apds ter compreendido o manual de
instrucdes.

Notas relativas a conservacao

Os cartdes com solucdes sao de papel celofanado com pelicula de acetato
mate em ambos os lados e podem amolecer com agua.

Notas relativas a eliminacao

P Elimine o produto de acordo com as disposicdes legais.
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4 Utlilizacado adequada

& OCULUS®

4 Utilizacdo adequada

O Teste de Landolt para Longe’ destina-se a utilizacdo descrita neste
manual de instrugdes. O Teste de Landolt para Longe serve para
determinar a acuidade visual e o efeito de crowding. Ele é capaz de
detetar o efeito de crowding (uma caracteristica da ambliopia).

Se estiver presente o efeito de crowding, a acuidade visual diminui quanto
menores forem as distancias entre os optotipos. Ocorre uma interagdo
irritante entre os simbolos vizinhos. H4 muito tempo que se sabe da
ocorréncia do efeito de crowding em pessoas com ambliopia.

O Teste de Landolt para Longe para testar o efeito de crowding é
adequado para identificar quantitativamente uma ambliopia, mesmo que
moderada.

Ele é utilizado para controlar o progresso de uma terapia para ambliopia.

A graduacgao dos valores de acuidade visual, o tamanho, as distancias
e a quantidade de quadros individuais de optotipos correspondem as
especificacdes da norma DIN EN ISO 8596.

1 Prof. Doutor em Medicina Wolfgang Haase, Doutora em Ciéncias Annemarie
Hohmann, anteriormente membro do departamento de pledptica e ortdptica, clinica
oftalmoldgica universitaria Hamburg-Eppendorf
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4 Utlilizacado adequada & OCULUS®

As aberturas dos anéis de Landolt sdo apresentadas em 4 posigcoes (em
cima, em baixo, a esquerda e a direita) e ndo em 8 posicdes, conforme
exigido pela norma DIN EN ISO 8596, para facilitar especialmente o exame
de criancas.

Os estudos de Hohmann e Haase (1981)? permitiram expandir largamente
o grupo de pessoas que sofrem do efeito de crowding. Foi possivel
demonstrar que criangas com visao normal podem sofrer de efeito

de crowding fisiologicamente induzido até ao 10.° ano de vida. O
desenvolvimento da acuidade visual para optotipos em série impressos
proximos uns dos outros, tal como textos de leitura normais sé termina,
aproximadamente, aos 10 anos. A crianga atinge entao o nivel adulto.

2 Validade: a validade de diagndstico do Teste de Landolt para Longe conforme Haase/
Hohmann foi testada em 185 adolescentes entre os 13 e os 18 anos de idade, vide
(4). Os examinandos, incluindo os com visdo saudaveis, foram sujeitos a um exame
oftalmoldgico abrangente (exame de referéncia).
A probabilidade de medicdo de resultados negativos falsos € de 3,6 % e a de
resultados positivos falsos é de 8,4 %. Assim, o Teste de Landolt pode ser designado
como tendo uma sensitividade (medigdo correta de pessoas com deficiéncias de
visdo) de 96,4 % e uma especificidade (medicdo correta de pessoas saudaveis) de
91,6 %.
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5 Utilizacao & ocuLUs®

9 Utilizacao

Nota

Os quadros de teste foram desenvolvidos para uma distancia de 5 m.

A alteracdo da distancia de teste provoca resultados incorretos.

P Certifique-se, antes da primeira utilizacdo, de que pendura os quadros
conforme descrito neste manual de instrucdes.
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5 Utilizacao & ocuLUs®

Antes da primeira utilizacao

Nota

As superficies dos quadros de teste de acuidade visual poderdo sofrer arranhdes.

P Pendure os quadros de teste de acuidade visual sobre uma superficie
plana, para os proteger de eventuais arranhdes.

P Fixe o Teste de Landolt para Longe na parede oposta a cadeira do
examinando, a pelo menos 5 m de distancia e a altura dos olhos.

Para fixar na parede, recomendamos, dependendo da parede, pregos
ou parafusos com buchas que sejam capazes de suportar o peso do
Teste de Landolt para Longe. As instru¢des dos respetivos fabricantes
devem ser seguidas.

Utilize parafusos que caibam facilmente nos furos para pendurar os
quadros. Os parafusos devem ficar ligeiramente salientes da parede,
para permitir pendurar ambos os quadros. Utilize parafusos com roscas
parciais. As instru¢des dos respetivos fabricantes devem ser seguidas.

As anilhas de plastico servem para proteger os furos nos quadros de teste
de acuidade visual.
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6 Descricao do produto & OCULUS®

6 Descricao do produto

Informacao

Os quadros e os cartdes com solucdes estdao em alemao e inglés.

6.1 Estrutura dos quadros de teste de acuidade visual

90 ©  ©

@ o EINZELOPTOTYPEN
OCULUST SINGLE OPTOTYPES

O O O

O C 0
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6 Descricao do produto & OCULUS®

o (3|0 © 0 2 ¢ ] 4

4 O € O O O we kil 48
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1 Logdtipo 5 Nome do produto, nUmeros de referéncia e do quadro
2 Furos com anilhas 6 Anéis de Landolt
3 Designacgao do quadro 7 Numero da linha
4 Especificagdes da acuidade visual
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6 Descricao do produto & OCULUS®

6.2 (Quadros de teste de acuidade visual

Informacao

Recomendamos pendurar ambos os quadros de teste de acuidade visual
um sobre o outro de modo a que a pagina de cobertura/protecdo seja a
superior.

Quando o Teste de Landolt para Longe nao estiver a ser utilizado,
pendure-o na sequéncia recomendada, para

B evitar que o paciente aprenda os optotipos de cor durante os tempos
de espera.

B evitar que os quadros de teste de acuidade visual se tornem amarelados e
que os pacientes sofram distra¢des durante outros exames oftalmolégicos.

O resultado do exame da acuidade visual esta dependente de duas variaveis:

B o tamanho dos optotipos

B 0 espacamento dos optotipos

A comparacao das medi¢des da acuidade visual com optotipos individuais
e optotipos em série permite examinar a capacidade de separagao
durante a leitura de optotipos juntos uns dos outros.
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6.2.1 Pagina 1: pagina de cobertura/protecéao

fo) C-Test Ferne zur Priifung von Trennschwierigkeiten O rrureremussuerexm
(angelehnt an den C-Test Feme nach Haase/Hohmann) TEST DISTANGE 16 FEET (11

C-Test distance for examination of crowding phenomenon
(inspired by C-Test distance acc. to Haase/Hohman)

O O

X@Z ocuLus®

Este quadro de teste de acuidade visual ndo é
utilizado durante o exame oftalmologico ou durante
0 exame para detetar o efeito de crowding. Ele serve
apenas de pagina de cobertura/prote¢do quando o
Teste de Landolt para Longe ndo esta a ser utilizado.

Procedimento durante um exame

Neste quadro de teste de acuidade visual, séo
apresentados quatro anéis de Landolt com as suas
aberturas em quatro posicoes diferentes, para efeitos
de demonstracao e explicacao.

Para que o exame decorra de forma ideal e para uma
boa comunicagao, pratique e chegue a um acordo
com o examinando sobre como indicar as aberturas
dos anéis de Landolt.

B em cima, em baixo, a esquerda, a direita
B 3s12,6,9, 3 horas
B ou, no caso de criangas, apontando (com os dedos

para objetos no recinto (porta, janela, etc.) ou com
um demonstrador (opcional: demonstrador com
anel de Landolt, pega e clipe (46970)).
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6 Descricao do produto & OCULUS®

6.2.2 Pagina 2: teste com optotipos individuais (distancia entre optotipos* = 30 minutos de arco)

#zocuus O SNGLE opTOTVPES : :
7 Este quadro de teste de acuidade visual serve para
. examinar a acuidade visual com optotipos individuais.
0 o o De acordo com os estudos de Haase/Hohmann nao
1 oo 4B ocorrem efeitos de crowding nesta area.

O resultado do exame representa assim o valor de
= referéncia para comparagdo com o exame da acuidade
(@) visual com optotipos em série.

® & w
O
o 0 O 0

cocoooco C

*Distancia entre optotipos = distancia entre os anéis
de Landolt (de aresta a aresta)
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6.2.3 Pagina 3: teste com optotipos em seérie (distancia entre optotipos* 17,2 minutos de arco)

K’&Z ocuLus® o
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A influéncia mutua de contornos vizinhos aumenta
com a reducao da distancia entre simbolos.

O efeito de crowding deixa de ocorrer
fisiologicamente aos 7 anos de idade com uma
distancia entre simbolos de 17,2 minutos de arco.
A acuidade visual nessa idade atinge 1,0 ou mais.

Se este teste detetar uma acuidade visual reduzida, tal
indica a ocorréncia do efeito de crowding (ambliopia
estrabica ou refrativa ou uma correcdo de ametropia
insuficiente).

Os anéis de Landolt estdo distribuidos de modo a

que o anel de Landolt designado esteja rodeado em
ambos os lados de anéis de Landolt ou de um anel de
Landolt e uma borda de crowding. Em cada borda é
utilizada uma borda de crowding, que corresponde,
na espessura do trago, a largura do espaco entre
optotipos e, no comprimento, ao diametro do anel de
Landolt. Assim, fica assegurada a influéncia do anel de
Landolt designado também com o primeiro e o Ultimo
anel de Landolt de uma linha (interagao irritante).
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6 Descricao do produto
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6.2.4 Pagina 4: teste com optotipos em série (distédncia entre optotipos* 2,6 minutos de arco)

X'&Z ocuLus® o

1
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REIHENOPTOTYPEN, 2.6 BOGENMINUTEN
OPTOTYPE LINES, 2.6 ARC MINUTES
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Este quadro de teste de acuidade visual representa
a maior exigéncia. A distancia entre os optotipos
corresponde a distancia em textos de leitura. Os
resultados do exame permitem tirar conclusdes
quanto ao efeito de crowding durante a leitura de
textos. A acuidade visual para esta distancia entre
optotipos atinge o valor de um adulto apenas aos
10 anos de idade (com uma emetropia de 1,0 ou
melhor). Criangas com 7 anos de idade atingem uma
acuidade visual de 0,5 (fisiologicamente).

O quadro de teste de acuidade visual com optotipos
em série com uma distancia entre optotipos de

2,6 minutos de arco dispde de dois conjuntos de exame
adicionais para os graus de acuidade visual 0,5 a 1,25.

Assim, é possivel examinar os olhos esquerdo e

direito com conjuntos de exame diferentes — graus

de acuidade visual importantes, nos quais é possivel
tomar uma decisao quanto a necessidade de continuar
a terapia de oclusao.

Os anéis de Landolt também dispéem de uma borda
de crowding — capitulo 6.2.3 na pagina 24.
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6 Descricao do produto & oCcuULUS®

6.3 Descricdo dos cartdes com solucoes
N.° art.: 46964
Designacgao do art.:

‘"i"‘n o ’l‘ .,V n‘ ok ~ .

b T Cartdes com soluc¢des para o Teste de Landolt para
‘Ww;;;‘;“ N Longe para testar o efeito de crowding, suporte de
W

mesa.

LR M h:\

Os cartdes com solucées foram concebidos com
suporte de mesa, em alemao e inglés. Para os utilizar
como suporte de mesa, desdobre a parte inferior para
colocar na mesa.

Para os utilizar como livro, dobre a parte inferior.

Os separadores na extremidade dos cartdes permitem
folhear para o cartdo com solugdes que pretende
utilizar.

)
2 QU
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6 Descricao do produto
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Pagina de rosto
A pagina de rosto serve para demonstrar e explicar os anéis de Landolt
com as suas aberturas em quatro posicoes diferentes.

Além disso, o demonstrador com anel de Landolt opcional (n.° art. 46970)
permite acordar e praticar a comunicagao com o examinando.

Cartao com solugoes para optotipos individuais

Aqui sao apresentadas a quantidade de linhas, os anéis de Landolt com

as suas aberturas e os resultados atribuidos. O examinador pode realizar
e controlar facilmente o exame, caso ele ndo se encontre com o ponteiro
tipo antena (n.° art. 05490045) diretamente ao lado do quadro de teste de
acuidade visual.

Cartao com solugoes para optotipos em série de 17,2 minutos de arco

Vide igualmente cartdo com solucdes para optotipos individuais.

Cartao com solugoes para optotipos em série de 2,6 minutos de arco
Vide igualmente cartdo com solucdes para optotipos individuais e para
optotipos em série C 17,2".

Os separadores rotulados na extremidade dos cartées com solugdes
permitem folhear os cartdes com solugdes.
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6 Descricao do produto & OCULUS®

Meios auxiliares durante o exame

Para poder distinguir mais facilmente dificuldades de concentracdo e

—_— de fixacdo de reducdes na acuidade visual, pode utilizar o ponteiro tipo
antena (n.° art. 05490045) para apontar com a ponta escura para a area

por baixo do anel de Landolt que deve ser lido.

Para uma comunicacao nao verbal ou como meio auxiliar adicional,
O-_ pode utilizar o demonstrador com anel de Landolt (n.° art. 46970). O
examinando utiliza-o para mostrar a dire¢do da abertura do anel de

Landolt.
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7 Utilizacao diaria & ocLLLS

/ Utilizacao diaria

/.1 Tabela de converséo de acuidade visual para longe [5 m)]

| | | Valoresreais |  Valoresequivalentes | |
| Decimal LogliAR 16/pé 20/pé

0,16 5/31,3 16/100 6/38 20/125
0,2 0,7 5/25 16/80 6/30 20/100
0,25 0,6 5/20 16/64 6/24 20/80
0,32 0,5 5/15,6 16/50 6/19 20/63
04 04 5/12,5 16/40 6/15 20/50
0,5 03 5/10 16/32 6/12 20/40
0,63 0,2 5/79 16/25,4 6/9,5 20/32
08 0,1 5/6,3 16/20 6/7,5 20/25
1,0 0 5/5 16/16 6/6 20/20
1,2 -0,1 5/4 16/12,8 6/4,8 20/16
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7 Utilizacdo diaria & ocLL LS

/.2 Sequéncia do teste - acuidade visual ao longe

P Assegure uma iluminacgao clara e constante do recinto (condi¢des de
iluminagdo em mudanca podem influenciar o resultado do teste).

Coloque o quadro de teste de acuidade visual a ser utilizado a altura
dos olhos do examinando.

entre o examinando e o quadro de teste de acuidade visual.

Para efeitos de pratica, demonstre o anel de Landolt com as suas
aberturas em quatro posicoes diferentes, para garantir que a
comunicacdo com o examinando é clara. Para este efeito, pode utilizar
a pagina de rosto do Teste de Landolt para Longe, assim como a
primeira pagina do cartdo com solug¢des com suporte de mesa para o
Teste de Landolt para Longe.

>
P Use uma fita métrica para medir a distancia de exame de 5 metros
>

Nota relativa a comunicacao

P Acorde um método de comunicacdo com o examinando, por exemplo,
a designacao da abertura do anel de Landolt (em cima, em baixo, a
esquerda, a direita) ou, no caso de criancas, apontando (com os dedos
para objetos no recinto (porta, janela, etc.) ou com um demonstrador
(opcional: demonstrador com anel de Landolt, pega e clipe (46970)).

P Para testar a acuidade visual, ndo oclua o olho a ser examinado.
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7 Utilizacdo diaria & ocLL LS

Informacao para utilizadores de 6culos

P Realize o teste da acuidade visual com 6culos.

P Use um ponteiro escuro (p. ex. o ponteiro tipo antena OCULUS
opcional (n.° art. 05490045)) para apontar para a area por baixo do
anel de Landolt que deve ser lido.

P Peca ao examinando para designar a direcdo da abertura do anel de
Landolt.

P Inicie o teste com os anéis de Landolt grandes na linha superior do
quadro de teste de acuidade visual (p. ex. acuidade visual de 0,16).

Aumente o nivel de dificuldade
P Se o examinando responder rapida e acertadamente, continue o
exame na linha diretamente abaixo.

P O maior nivel de dificuldade é a linha mais em baixo (linha 10):
acuidade visual de 1,25.

P Alinha com os nimeros de linha mais altos na qual séo reconhecidos
3 de 5 optotipos é considerada o valor de acuidade visual atingido
para o olhos examinado (60 % do critério de verificagdo).

P Registe esse valor de acuidade visual.
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7 Utilizacdo diaria & ocLL LS

Exame da acuidade visual ao longe a uma distancia diferente

Nota

Os quadros de teste foram desenvolvidos para uma distancia de 5 m.
A alteracao da distancia de teste provoca resultados incorretos.
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8 Limpeza e desinfecéo & oCcuULUS®

8 Limpeza e desinfecao

Nao é necessaria uma esterilizacao.

P Tenha em atencado as descricdes dos produtos e os manuais de
instrugdes dos meios aplicados na conservagao e limpeza do produto
ou dos acessorios.

Nota

P Nao limpe o Teste de Landolt para Longe com produtos de limpeza
agressivos, abrasivos, causticos ou que contenham cloro.

Materiais necessarios:

B Produto de limpeza para superficies de aluminio com efeito antiestatico
B Solucdo saponacea
B Pano macio, seco e que nao liberte fios

Intervalos de limpeza:

P Limpe os quadros uma vez por més ou conforme necessario.

P Remova eventuais residuos com agua e uma pequena quantidade de
detergente comum no mercado.
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8 Limpeza e desinfecéo & oCcuULUS®

Desinfecao

Uma desinfecao nao é obrigatdria, dado que o paciente ndo entra em
contacto com os quadros de teste de acuidade visual.

Nota
A solucao desinfetante pode danificar a superficie do produto, se for
diretamente pulverizada sobre a mesma.

P Pulverize a solucdo desinfetante apenas sobre o pano de limpeza,
nunca diretamente sobre o produto.
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9 Dados técnicos & oOCcuULUS®

9 Dados técnicos

Quadros de teste de acuidade visual

Dimensdes L x P x A 745 x 576 x 2 mm
Peso aprox. 1,2 kg (incl. anilhas) por quadro
Material Alu-Dibond

Cartoes com solucoes com suporte de mesa
Dimensdes L x P x A 220 x 85 x 163 mm

Celofanado com pelicula de acetato mate

Material
em ambos os lados
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& OCULUS®

Fabricante e assisténcia

OCULUS Optikgerite GmbH t_. +49-641-2005-0
Miinchholzh&user StraBe 29 & +49-641-2005-255
GERMANY - 35582 Wetzlar sales@oculus.de

& www.oculus.de

A OCULUS esta certificada em conformidade com a norma DIN EN ISO 13485
OCULUS is certified in acc. with DIN EN ISO 13485
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