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Notas sobre este manual de instrucoes

0 Easyfield® foi fabricado e testado sequndo critérios de qualidade rigi-
dos. Escolheu um produto moderno e de engenharia de elevada qualidade.
Para garantir uma operacdo sequra, € essencial que utilize o dispositivo
corretamente. Por este motivo, deve familiarizar-se com todo o contetdo
deste manual de instrucdes antes de utilizar o dispositivo. Deve prestar
especial atencao as instrucdes de sequranca.

0 Guia do usuario do contorno do Easyfield® faculta-lhe informacdes ex-
tensivas, especialmente em relacdo aos programas de avaliagdo e as vi-
sualizacbes produzidas pelos exames.

Devido ao desenvolvimento continuo, o seu dispositivo podera apresentar
pequenas diferencas em comparagdo com as informacdes incluidas neste
manual.

Nao hesite em telefonar ou contactar-nos por e-mail ou fax caso tenha
alguma duvida, ou necessite de mais informacdes sobre o dispositivo. A
nossa equipa de servico tera todo o gosto em ajuda-lo.

OCULUS Optikgerdate GmbH

Numero de encomenda: GA/15000/XXXX/PT
Revisdo: 02
Lancamento: 12.04.2023
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1 Volume de fornecimento e fornecimento do Easyfield®

1 Volume de fornecimento e fornecimento do Easyfield®

Produtos e acessorios

Numero de encomenda

Versdo

m  Perimetro OCULUS Easyfield® C
(com apoio para o queixo)
m  Perimetro OCULUS-Easyfield® S

Suporte de dados com software

Protecdo contra p6 Easyfield® C
Protecdo contra po Easyfield® S

Botdo de comando manual

Suporte para introducéo das
lentes para exame

Oclusor oftalmico
Protecdo ocular, translucida

Manual de instrugoes
Guia do Usuario

Instalagdo de software
Cabo USB
Isolador USB FS MED

Adaptador de corrente GSM40A12-P1)J

Acessorios opcionais

Compact Laptop Stand

Mala de transporte para o Easyfield® S

15000

15005
15110/15120

1500011001
6010005001

56517
1500007000

44560
1500008001+002

GA/15000/XXXX/PT
BH/15000/XXXX/PT
SI/50000/XXXX/PT

05200560
015692000010
10015234

37499
56936

m  Se verificar, no momento da entrega, que ocorreram danos durante
o transporte, devera apresentar imediatamente uma reclamacao

junto da empresa de transporte.

m  Peca a introducdo do registo dos danos no conhecimento de carga,
para que a reclamacdo por danos possa ser devidamente processada.

Nota

Reservamo-nos o direito de alterar o ambito de fornecimento, em confor-
midade com os desenvolvimentos técnicos continuos.

Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02)
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2 Numeros de referéncia no dispositivo & OCcCULUS®

2 Numeros de referéncia no dispositivo

Simbolos graficos no equipamento Simbolos graficos na embalagem

i "~ Fabricante Classe de prote- "~ ,..” Manter seco

wl O g0 -~

[I Data de fabricagdo  IPXX Tipo de protecdo -~ T " Este lado para cima

C € Conformidade euro- 1 Numero do arti- " Fragil
peia go I
Segquir as instrucdes y Numero de série  Transport. intervalo de temperatura

@ de utilizacdo @ /ﬂ/ » permitido: transporte
E proibida a elimi- Cuidado Armazena intervalo de temperatura
nacao no lixo do- " 7 permitido: armazenamen-
méstico /ﬂ[ to

o Unidade tipo B m Medical device Limite de humidade
R - (dispositivo mé-
dico)
AN\ Proibido estar sen- Limite da pressao de are
@ tado
(21) ABCDEFG 123456789 Exemplo: ndmero UDI, consistindo em Limite da pressao de are
e UDI-DI (Device-ldentification, identifi-
N ~ . L
Q° cacdo do dispositivo)
(01) 04049584000040 UDI-PI (Product Identifier, identificador

do produto)
Cddigo de matriz legivel pela maquina

' s OCULUS Optikgerste GmbH
Munchholzhauser Str. 29
. 35582 Wetzlar « GERMANY

ocuLus Made in Germany 2021-09-09

Easyfield® C (21)15000 3201 1290
&
15000 c € e
. [SN] 15000 3201 1290 (01)04049584000057
-

A krE- @

Use only OCULUS Power supply!
No. 10015234, 12V DC 3,34 A
USE connection only with OCULUS
| USB FS MED-Isolator No. 015692000010
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& oCcCuULUs® 3 Estrutura da documentacao

3 Estrutura da documentacao

E fornecida uma pasta que contém diversos documentos com o perimetro
para o Easyfield®:

m  Guia de Consulta Rapida: Neste documento é fornecida uma lista de
verificacdo do procedimento de medicdo. O documento destina-se a
ajuda-lo a familiarizar-se com o equipamento. O Guia de Consulta
Rapida recorda-lhe todos os passos importantes para obter resulta-
dos corretos.

= Manual de Instrucdes: O design da unidade ¢ descrito em detalhe
neste documento. Este manual de instrucdes também |he fornece in-
formacoes gerais sobre como trabalhar com o sistema Patient Data
Management e todas as instrucdes de sequranca para a utilizacdo do
perimetro do Easyfield®.

Cuidado
A/\ Todas as instrucdes de seguranca relativas a utilizacao do perimetro do
Easyfield® sdo apresentadas no Manual de Instrucdes da unidade. Por

conseguinte, é fundamental que leia e compreenda todo o Manual de Ins-
trucdes antes de utilizar o perimetro do Easyfield®.

®m  Guia do Usuario: O Manual de Instru¢des descreve todas as funcdes
do software de exame e analise e inclui informacdes detalhadas so-
bre o sistema Patient Data Management.

= Instalacdo de software: A introducéo a Instalacdo de software des-
creve a forma de instalar o software do perimetro Easyfield® e os
controladores associados.

Se utilizar uma Chave de Licenca Flutuante: informacdes sobre a utiliza-
cao do Easyfield® em redes.

Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02) 3/63



4 Instrucées de seguranca & ocuLrus®

4 Instrucdes de seguranca

Este capitulo contém um resumo das informacdes mais importantes rela-
cionadas com a seguranca.

4.1 Neste manual
= Leia cuidadosamente o Manual de Instrucdes.
= Mantenha o Manual de Instrugdes, o Guia de Consulta Rapida e o
Guia do Usuario em boas condicdes e perto da unidade.
= Cumpra as normas legais em matéria de prevencdo de acidentes.
411 Graficos utilizados

Aviso

Indica uma situacdo potencialmente perigosa que, se ndo for evitada,
pode resultar em lesdes corporais irreversiveis.

>

Cuidado

Identifica uma situacdo potencialmente perigosa que pode provocar le-
sOes ligeiras ou danos nos bens.

>

Nota

Indica situagbes que podem resultar em conclusdes erradas,
fornece instrucdes para o utilizador ou outras informacdes importantes.

o

Identifica informacdes importantes sobre o produto e a sua utilizagdo que
requerem atencao especial.

ISy

4 /63 Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02)



& oCcULus®

4 Instrucoes de seguranca

> Este simbolo indica caminhos de menu e capturas de telas.
Exemplo: Chamar um novo paciente:

= Easyfield® > Examination (Exame) > New Patient (Novo pa-
ciente)

Ou seja:

= Abra o programa Easyfield®.

= Na lista do menu, selecione o item de menu “Examination”
(Exame).

= Clique em "New Patient” (Novo paciente).

4.2 Instrucdes de seguranca de utilizacao

A

Cuidado

Lesdes pessoais ou danos de propriedade devido a uma utilizacdo incor-
reta.

= Observe as seguintes instrucdes de seguranca.

Lesdes pessoais ou danos de propriedade devido a modificacdes no equi-
pamento relacionadas com a seguranca.

> E proibido efetuar qualquer modificacdo neste dispositivo sem a au-
torizacdo do fabricante.

Comunique quaisquer incidentes graves relacionados com o produto ao
fabricante (vigilance@oculus.de) e a autoridade competente do Estado-
Membro onde o utilizador efou o seu paciente estdo estabelecidos.

Instrucdes para o pessoal responsavel pela operagao

= 0 dispositivo apenas pode ser utilizado por membros do pessoal de-
signados e que, tendo a formacdo, os conhecimentos e a experiéncia
pratica adequados, se encontrem habilitados a manusear correta-
mente o dispositivo.

Instrucdes de transporte e armazenamento

Consulte as notas em sec. 15, pdgina 47.

Instrucdes relativas a configuracdo e a ligacdo elétrica

= Nao utilize o Easyfield® em locais umidos e ndo guarde a unidade
nesses mesmos locais.

= Nao aproxime o Easyfield® de agua que possa pingar, salpicar ou ser
pulverizada sobre a unidade, e certifique-se de que ndo entram liqui-
dos no Easyfield®dispositivo. Ndo coloque recipientes com liquido
perto nem em cima do dispositivo Easyfield®.

Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02) 5/63



4 Instructes de seguranca
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ﬁz OCULUS®

Alemanha: O Easyfield® apenas deve ser utilizado em salas destina-
das a praticas médicas se tiverem sido respeitados os procedimentos
de instalacdo VDE 0100-710 .

Nao utilize os dispositivos incluidos na entrega em areas onde pos-
sam ocorrer explosdes ou onde existam anestesiantes inflamaveis ou
substancias volateis, como alcool ou gasolina.

Use apenas um cabo de alimentacdo que atenda aos requisitos das
normas IEC 60227-1, Tipo 53, min. 0,75 mm2 e |EC 60320-1.
Configure o Easyfield® de modo a que o cabo de alimentacédo seja de
facil acesso. Desta forma, pode facilmente desliga-lo da fonte de ali-
mentacao para efetuar qualquer reparacao ou manutencao.

Nao force nenhuma ligacdo com o conector. Se nao consequir ligar
a ficha, verifique se esta cabe na tomada. Se detetar danos na liga-
cdo, devera pedir a reparacdo ao nosso departamento de assisténcia
técnica ou a um revendedor autorizado.

Somente use o isolador OCULUS USB FS MED (n.c 01 56920 00 010)
para uma conexdo USB.

Ligue este aparelho apenas a uma rede de alimentacdo com um con-
dutor de protecao.

Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02)
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4 Instrucoes de seguranca

Informacdes relativas ao ambiente do paciente

0 ambiente do paciente € a area onde os pacientes podem entrar em con-
tacto com qualquer parte de um equipamento elétrico médico (equipa-
mento ME) ou com outra pessoa que esteja em contacto com
equipamento ME.

No ambiente do paciente, use dispositivos que estejam em conformidade
com a norma IEC 60601-1. Caso seja usada uma tomada multipla, ou se
for usado um dispositivo que ndo cumpra a norma IEC 60601-1, utilize
um adaptador de isolamento.

/ 1,5m \

\ /
\ 1,5m /
\ /
/
N -
>~ _ -
/s T T T = N\ A
/ AN
/ AN
/ AN 2,5m
N\
N\
AN
1,5m

12

Fig. 4-1: Ambiente do paciente

Informacgoes sobre o funcionamento de um sistema ME

0O Easyfield® e o computador a ele ligado formam um sistema médico elé-
trico (sistema ME), de acordo com a norma IEC 60601-1. Se ligar disposi-
tivos adicionais como, por exemplo, uma impressora, esses dispositivos
tornam-se parte do sistema ME.

Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02) 7 /63



4 Instrucées de seguranca ﬁz ocuLus®

= Certifique-se de que todos os dispositivos do sistema ME cumprem
os requisitos da norma IEC 60601-1 ou IEC 62368-1.

Instru¢des de funcionamento

= Antes da primeira utilizacdo: A OCULUS, ou um revendedor autori-
zado, devera prestar-lhe formacéao sobre a utilizacdo do Easyfield®.

= Nunca utilize um Easyfield® danificado.

= Utilize apenas o Easyfield® com os acessorios originais por nos for-

necidos e apenas quando o dispositivo estiver em perfeitas condicdes

técnicas. Apenas utilize a unidade de alimentacéo referida no volu-

me da entrega.

= Nao toque no paciente e no Easyfield® em simultaneo.

= Easyfield® S: Certifique-se de que o dispositivo ndo caira caso al-
guém se encoste ao dispositivo ou se sente em cima dele.

= Apenas deve utilizar o dispositivo se tiver compreendido devidamen-
te o Manual de Instrucdes.

N3o podem ser executados outros programas de software (protecdo de
tela, aplicacdes, etc.) em simultdneo com o programa de exame no pri-
meiro plano no computador que controla o perimetro Easyfield®.

Indicagdes para a limpeza e desinfecao

Existe um risco de choque elétrico se o Easyfield® nédo for desligado da
rede elétrica em todos os pdlos para a limpeza ou desinfecao
= Desligue o Easyfield®, sec. 8.2, pdgina 20.

= Retire o conector da tomada antes da limpeza. Ao desligar as liga-
coes elétricas, puxe pela respetiva ficha e ndo pelo cabo.

Notas sobre a manutencdo

= Ao limpar, use um pano umido e certifique-se de que nenhum liquido
penetra no Easyfield®.

=>» Para garantir que funciona corretamente e em seguranca,
recomendamos o seguinte: Peca ao nosso departamento de assistén-
cia técnica ou a um revendedor autorizado uma verificacdo da con-
dicdo do Easyfield® a cada dois anos. Se ocorrer um erro que nao
consiga corrigir, assinale o Easyfield® como “fora de servico” e entre
em contacto com o nosso departamento de assisténcia técnica ou
com um revendedor autorizado.

Instrucdes para desmontagem e eliminacédo

= Ao desligar as ligacdes elétricas, puxe pela respectivo conector e ndo
pelo proprio cabo.

= Elimine a unidade de acordo com os requisitos legais.

8/63 Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02)
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4 Instrucoes de seguranca

Instrucdes sobre sequranca elétrica

A

Cuidado

Risco de ferimentos pessoais ou danos a propriedade devido a um nivel
incorreto de seguranca

Aligacdo do Easyfield® com o respetivo equipamento elétrico ndo-médico

(por exemplo, equipamento de processamento de dados) a um sistema

médico elétrico ndo pode resultar num nivel de sequranca para o paciente

inferior ao nivel previsto na norma IEC 60601-1. Se esta ligacdo levar a

que o limite de corrente de fuga seja ultrapassado, devem ser aplicadas

medidas de protecdo que incluam um disjuntor.

= Certifique-se de que as ligacdes com dispositivos ndo-médicos sao
corretamente feitas.

= Utilize apenas o adaptador de corrente indicado na lista da embala-
gem.

= Use apenas um computador com as especificacdes indicadas neste
manual de instrucdes, sec. 18, pdgina 51.

Cuidado

Utilizacdo de um cabo de extensdo de tomada multipla

Risco de ferimentos ou danos materiais causados por um cabo de exten-
sdo de tomada multipla ndo seguro

Se usar um cabo de extensdo de tomada multipla para ligar o Easyfield®
a fonte de alimentacéo, leia atentamente as sequintes informacoes:

= Use um cabo de extensao que esteja em conformidade com os requi-
sitos da norma IEC 60601-1:20005, seccdo 16.

Nao coloque o cabo de extensdo de tomada multipla no chéo.

Nao use mais do que um cabo de extensao de tomada multipla.

v vV

Ligue apenas o Easyfield® e o computador que estiver a ser utilizado
com a unidade (se aplicavel) ao cabo de extensio de tomada multi-

pla.
Se estiver a usar um fio de extensdo de tomada multipla, este tem de ser
fornecido com um adaptador de corrente de isolamento.
Se utilizar um novo computador para o Easyfield®, tera de mandar verificar o
estado da seguranca elétrica. Para tal, ligue a assisténcia da OCULUS.

Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02) 9/63



4 Instructes de seguranca

ﬁz OCULUS®

Compatibilidade eletromagnética (CEM)/Cabos

Risco de ferimentos pessoais ou danos a propriedade devido a interferén-

cia eletromagnética

0 equipamento de comunicacdes RF portatil e movel pode afetar o equi-

pamento medico elétrico sec. 19, pdgina 54.

= Certifique-se de que os equipamentos de comunicacées RF portateis
e moveis ndo causam interferéncia.

= Recomendacdo: Mantenha uma distancia minima de 4 m. Se a dis-
tancia for mais curta, devera garantir que o Easyfield® funciona cor-
retamente.

4.3

Ciberseguranca

O préprio aparelho nao foi concebido para ser ligado a Internet ou a qual-
quer outra rede ou suporte portatil através de um computador empare-
lhado, uma vez que o aparelho ndo requer ligagcdo a rede ou a Internet
para funcionar.

Os utilizadores que ligam o computador emparelhado com o aparelho a
Internet ou a outra rede para outros fins sdo responsaveis por garantir que
isto seja efetuado de forma controlada.

10/ 63

Responsabilidade pelos dados:

O proprio aparelho nao foi concebido para ser ligado a Internet, mas ape-
nas a um computador. Ndo necessita de Internet para funcionar.

Nao estabeleca ligacdo a Internet enquanto utiliza o aparelho. Isto € con-
siderado utilizacdo indevida.

Se ligar o computador a Internet para outros fins, € responsavel por ga-
rantir a sequranca dos dados.

Seguranca do aparelho

E da responsabilidade do utilizador autorizado assegurar que o Easyfield®
ndo seja deixado destrancado ou desprotegido quando ndo estiver a ser
utilizado para garantir que o pessoal médico, profissional ou outro ndo
autorizado ndo tenha acesso ao ePHI.

Responsabilidade do utilizador

Os nomes de utilizador ou palavras-passe ndo devem ser partilhados com
colegas ou outros, mesmo que lhes seja permitido por lei e pelas diretivas
do fornecedor visualizar o mesmo tipo de informacéo (por ex., dois ope-
radores que verificam os mesmos exames).
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ﬁz OoCcuULUS® 4 Instrucées de seguranca

Os operadores tém acesso ao ePHI do paciente e ndo devem tirar instan-
taneos, screenshots ou fotografias (por ex., com outro aparelho) de infor-
macao exibida através do aparelho.

Os operadores ndo devem introduzir dados de identificacdo no aparelho.
Todos os dados do aparelho devem ser anonimizados e referir-se a ID dos
exames e ndo ao paciente.

Comunicacdo de violagdes de seguranca ou de protecdo de dados de
aparelhos

Os operadores devem contactar o seu departamento local de Tl e revelar
quaisquer contas de utilizador comprometidas suspeitas ou confirmadas
e quaisquer outras violacdes de protecdo de dados ou de seguranca.

Recuperacdo de contas ou aparelhos comprometidos

Quando as contas sdo consideradas comprometidas, os aparelhos sao per-
didos, ou 0 acesso nao autorizado é descoberto ou suspeito, os adminis-
tradores da rede Tl da organizacdo de saude bloqueiam e alteram os
critérios de registo dos utilizadores e emitem novas credenciais para que
o utilizador possa aceder em seguranca a sua conta.

Servi¢o nao disponivel

Os utilizadores devem comunicar servicos indisponiveis ou acesso proibi-

do a informacdo ao departamento de Tl da sua organizacdo de saude lo-

cal.

Medidas de precaucao

= Cumpra as seguintes medidas de sequranca para aumentar a ciber-
seguranca durante a utilizacdo do equipamento e, se necessario, en-
tre em contacto com o seu administrador:

Medidas de precaucdo para o controlo do acesso ao computador

=> Proteja 0 acesso ao computador com uma palavra-passe (p. ex. ao
inicializar o Windows).

> Escolha uma palavra-passe complexa. Uma boa palavra-passe ¢é
constituida por oito carateres e nao esta presente em nenhum dicio-
nario. Deve incluir igualmente numeros e carateres especiais.

= Nao escolha um nome nem nomes de equipamentos como palavra-
passe (p. ex. "Easyfield").

= Altere reqgularmente a palavra-passe.

> Nao anote a palavra-passe num local acessivel.

=> Utilize palavras-passes diferentes para utilizadores diferentes.

> Ative um protetor de ecra e use a opgao para que, ao concluir o pro-
tetor de ecra, a palavra-passe deva ser reintroduzida.

=> Selecione um ajuste de tempo apropriado para a inicializacdo do

protetor de ecrd quando a sessdo do software estiver inativa (p. ex.
10 minutos).

Para um ajuste de tempo apropriado deve ser tida em consideragao
a duracdo do exame, o numero de pacientes, o tempo entre os exa-
mes, a utilizacdo de outros equipamentos na sala do exame, varios
utilizadores, etc.
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4 Instructes de seguranca

>

ﬁz OCULUS®

Bloqueie o computador quando sair da area de trabalho (teclas de
atalho: tecla do logotipo Windows + ‘L)

Medidas de precaucdo se o computador estiver ligado a uma LAN ou
rede de Internet

>

>
>

Vo

Se ligar o computador a LAN ou Internet, é responsavel por garantir
a seguranca dos dados.

Dé preferéncia as ligagcdes de cabos para ligar o computador a rede.
No entanto, se utilizar ligacoes WLAN, certifique-se de que sdo uti-
lizados os métodos de sequranca apropriados (p. ex. encriptacdo
standard WPA2/AES - Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption
- com uma forte chave de rede).

Recomenda-se a utilizacdo de uma Firewall (software ou hardware).
Observe as indicagdes sobre a integracdo numa rede Tl (sec. 79.5,
pdgina 62).

Nunca utilize o Easyfield® com tecnologia sem fios como, por exemplo,
USB sem fios.

12 /63
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& ocuLus® 5 Utilizacéo prevista

D Utilizac&o prevista

0 Easyfield® destina-se ao uso descrito neste Manual de Instrucdes. Foi
concebido para testar o campo visual do olho humano.

0 Easyfield® disponibiliza combinagdes programadas para rotinas de exa-
me utilizadas com frequéncia. Por exemplo: Triagem 24-2, SPARK Quick,
Macula. Podem também ser combinadas rotinas personalizadas e depois
guardadas como programas.

= Tenha em atencédo as instrucdes de seguranca acima indicadas.

Indicacdo médica prevista

O Easyfield® € um aparelho de diagnostico concebido para apoiar a dete-
cao e o tratamento de doencas oculares, incluindo, entre outras, o glau-
coma, a doenca macular e as doencas neuroldgicas que afetam o campo
visual.

Efeitos secundarios indesejaveis

Nenhuma conhecida.

Contraindicacao

Nenhuma conhecida.

Utilizador previsto

= Certifique-se de que o Easyfield® é usado apenas em clinicas e por
oftalmologistas e optometristas:
= que, devido aos seus conhecimentos, formacdo e experiéncia
pratica, possam garantir um manuseamento adequado.
m  que, antes da colocacdo em funcionamento, tenham sido ins-

truidos por pessoal da OCULUS ou por um distribuidor autoriza-
do

Grupo de pacientes

Criancas desde os 5 anos até ao ilimitado. Nenhuma restricdo em termos
de peso, saude e estado: O doente esta acordado e € capaz de compreen-
der e ver um objeto de fixacdo.
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B Descricéo do dispositivo & ocuLUs®

6 Descricao do dispositivo

10 9 8 7

1 Apoio de testa 6  Suporte de apoio

2 Protecdo ocular 7 Interruptor para On/Off (ligar/desligar)

3 Cone de perimetro com encaixes para o suporteda 8  Porta para a fonte de alimentacdo externa
lente de correcdo

4 Roda de ajuste do apoio do queixo™ 9 Porta USB para ligagio a um netbook/PC/com-

putador portatil

5 Apoio para o queixo* 10  Porta para o botdo de comando manual

Fig. 6-1: Descricdo geral Easyfield® C
*Apenas Easyfield® C
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ﬁz ocuLus® 6 Descricao do dispositivo

6.1 Funcionamento do Easyfield®

0 OCULUS Easyfield® foi concebido para uma utilizagdo combinada como
unidade de triagem com todas as opcdes associadas para o exame de se-
guimento imediato de qualquer indicio suspeito. E possivel adicionar s
grades de exame e as estratégias mais comuns para 0 campo visual cen-
tral até 30°.

0O Easyfield® disponibiliza combinagdes programadas para rotinas de exa-
me utilizadas com frequéncia. Por exemplo: Triagem 24-2, SPARK Quick,
Macula. Também pode combinar as suas proprias rotinas e, em seguida,
guarda-las como um programa.

A cupula do perimetro integrado do Easyfield®, com um raio de 30 cm e
uma lente de correcdo de distancia, cumpre a norma Goldmann. A unida-
de cumpre as disposicoes da Norma ISO 12866 relativa aos perimetros.

O Easyfield® tem uma grade com 135 pontos de teste, incluindo os pa-
drées 30-2 e 24-2 e os pontos de teste adicionais no intervalo de 10° (pa-
drao 10-2).

0 Easyfield® pode ser controlado com um netbook, um computador por-
tatil ou um PC.

Cone de perimetro: Devido a construcéo fechada, ndo é necessario escu-
recer a sala para realizar o exame.

Apoio do queixo: O apoio do queixo € ajustavel e garante o maximo con-
forto para o paciente durante o exame.

Suporte da lente de correcdo: O suporte da lente de correcdo pode ser
facilmente fixado, e com seguranca, nos dois encaixes.

Principio do software
O Easyfield® funciona com dois programas que trabalham em conjunto
para processar os valores fornecidos e um programa de analise:
m  Patient Data Management
Utilize este programa para gerir os dados dos pacientes.
m  Programa Easyfield®:

Este programa realiza o exame e a maioria das analises dos resulta-
dos.

= Programa TNT:

Este programa compara os exames existentes e garante apoio numa
analise de evolucao.

Nota
Utilizagdo incorreta de dados

/ A OCULUS Optikgerdate GmbH nado pode ser responsabilizada de nenhuma
forma pela utilizacdo dos dados registados por um Easyfield® nem pelas
avaliacdes que o dispositivo tenha calculado.
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B Descricéo do dispositivo & ocuLrus®

Parte aplicada

1 Apoio para o queixo (apenas Easyfield® C)
2 Botdo de comando manual
3 Apoio de testa

Fig. 6-2: Parte aplicada
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& oCcULus®

7 Passos preliminares

7 Passos preliminares
Antes da operacdo inicial do Easyfield®, tera de -
m Instalar o software, sec. 7.1, pdgina 17
m  Configurar o Easyfield® sec. 7.7, pdgina 17
m  Ligar o Easyfield® sec. 7.3, pdgina 17
m  Garantir a prontiddo operacional, sec. &, pdgina 20
m  Configurar o firmware e os controladores, sec. 7.4, pdgina 20
Cuidado
A\ Uma configuracdo inadequada pode resultar em medicdes incorretas ou
danos no equipamento
= Antes de utilizar o dispositivo pela primeira vez, o Easyfield® tem de
ser instalado e ligado pelo nosso pessoal de assisténcia técnica ou
por um especialista autorizado pela OCULUS.
7.1 Instalar o software
Se estiver a trabalhar com um PC ou computador portatil, tera de instalar
o software do Easyfield®. O software do Easyfield® é constituido pelos
programas seguintes, que sao instalados em conjunto.
m  Patient Data Management
m  Programa Easyfield®
m  Programa TNT
= Proceda como descrito na instalacdo do software
= Depois de instalar o software, reinicie o PC ou o computador portatil.
7.2 Configurar
As Instrucoes de Utilizacdo estdo disponiveis em “Requisitos do ambiente
de funcionamento” pdgina 52.
= Remova o Easyfield® da embalagem.
= Coloque o Easyfield® numa superficie nivelada.
= Proceda a eliminacdo do material de embalagem de forma adequada.
7.3 Ligar

Tem de ligar o Easyfield® a fonte de alimentacgao e, consoante a configu-
racao, ao netbook, ao computador portatil ou ao PC. A ligagdo e a confi-
guracgao serao demonstradas através do exemplo de uma ligacdo a um
netbook.
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7 Passos preliminares

& OCcCULUS®

A

Aviso
Risco de seguranca elétrica devido a um cabo de alimentacao errado

= Use apenas um cabo de alimentacdo que atenda aos requisitos das
normas IEC 60227-1, Tipo 53, min. 0,75 mm2 e |EC 60320-1.

A

Cuidado

Risco de seguranca elétrica

= Nao utilize o Easyfield® ao lado ou em cima de outro equipamento.

= Se tiver de usar o Easyfield® junto a outro equipamento, ou sobre ou-
tro equipamento, verifique o funcionamento correto do Easyfield®.

= Utilize apenas o adaptador de corrente indicado na lista, sec. 78,
pdgina 51.

= Se utilizar um cabo de extensdo para ligar o Easyfield®: Use um cabo
de extensao que esteja em conformidade com os requisitos da norma
IEC 60601-1.

= Nao coloque o cabo de extensao de tomada multipla no chao.

= Nao use mais do que um cabo de extensdo de tomada multipla.

= Ligue apenas o Easyfield® e o computador que estiver a ser utilizado
com a unidade (se aplicavel) ao cabo de extensio de tomada multi-
pla.

Nota

Risco de danos no equipamento devido a uma ligacdo incorreta

Se ndo ligar adequadamente o Easyfield® e a ligacdo estiver ativa,
a unidade pode ficar danificada dentro de um curto periodo de tempo.

= Nao use forca excessiva ao ligar o conector elétrica.
= Preste atencdo as especificacdes da placa de identificacdo.

Se o conector elétrico estiver danificada, entre em contacto com a nossa
assisténcia técnica ou com um revendedor autorizado para reparar
o dano.
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= Ligue o botdo de comando manual (1).
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& oCcuLus® 7 Passos preliminares

= Ligue o netbook (2).
Conecte o cabo USB ao isolador USB FS MED. Conecte o isolador ao
computador.

1 Porta para o botdo de comando manual 3 Porta para a fonte de alimentacdo externa
2 Porta USB para ligagio a um netbook/PC/com-
putador portdtil
Fig. 7-1: Ligar ao netbook
= Ligue a fonte de alimentacdo a unidade através do cabo de alimen-
tacdo fornecido (3).
= Certifique-se de que a tensdo da rede € a mesma que a tenséo indi-
cada na placa de classificacdo da fonte de alimentacéo.

Se estiver a trabalhar com um netbook, pode ignorar os passos que se se-
guem. Proceda como descrito na sec. 8, pdgina 20.
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8 Funcionamento diério & oCcCuULUSsS®

7.4 Tarefas de configuracéao para a primeira utilizacao

Quando liga o Easyfield® a um PC pela primeira vez, tem de realizar varios
procedimentos de configuracéo.

Para evitar problemas de comunicacédo, desative o modo de economia de
energia das unidades USB do sistema operacional.

= Proceda como descrito na instalacdo do software.

8 Funcionamento diario

8.1 Ligar Easyfield®

Ligue netbook, o PC ou o computador portatil.

Vo

Aguarde até a conclusado do inicio do sistema operacional para que
seja apresentado a tela do Patient Data Management.

= Ligue o Easyfield® no interruptor para ligar/desligar.

8.2 Desligar Easyfield®

Feche o programa Easyfield® e o Patient Data Management.
Encerre o sistema operativo Windows.
Desligue o Easyfield® no interruptor para ligar/desligar.

L2 7

Apos o exame, cubra a unidade com a capa antip6 fornecida.
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& oCcuULUs®

9 Patient Data Management

9 Patient Data Management

Utilize o Patient Data Management para introduzir e gerir os dados dos

pacie

ntes.

Estdo disponiveis mais funcdes do sistema Patient Data Management na
sec. 12, pdgina 38 e no Guia do usudrio.

9.1 Iniciar o Patient Data Management

Quando liga o PC, primeiro é carregado o sistema operacional.
R

4

3]

> Se for necessario, clique no icone do Easyfield®: &=,
Sera apresentada a interface de utilizador do Patient Data Manage-

ment.
®iocuLus - Patient Data Management =(o)x|
’7 Lestname:  [Demo New Easyfield =i | ‘ 1
8 Frstname:  [Progresson Chenge bk |
Dat.0.8: 0570571535 Search
1D Number; [ L’
Previous examinations:
# | Firstname: Date of bith # Date + | Time Device: | &e
7 Normal 25/01/1966 15 26/10/2009 13.08:40 Easyfield ;LEQ'(
Nomal 17/111976 14 26/10/2009 12:57.09 Easyfield | Right
Patient 31/12/1960 o 13 30/11/2006 ) 10:47:13 —ee — 2
Patient ‘ 20/05/1926 ] 12 05/07/2006 I 14:46:23 Easyfield Laﬁ ]
Patient 13/01/1950 1 05/07/2006 14:36:00 Easyfield Right
09/12/1964 10 31/05/2006 11:35:16 Easyfield |Left
Pro 05, L] 31/05/2006 11:24:19 Easyfield | Right
: wnms  [0nm  owes  |m
7 30/11/2005 10:13:55 Easyfield | Right
6 16/11/2004 09:14:22 Easyfield | Left
5 16/11/2004 09:02:34 Easyfield R@I
4 27/05/2004 095121 Easyfield | Left
3 27/05/2004 094044 Essyfield | Fight
» 05/09/2003 13:33:40 Easyfield |Left
2 05/09/2003 13:24:46
6 —— import Export ‘ | Detcte Patient | _| Delete exam. ; 3
[Patient count: 8 (1) 1 |
4

1 Caixa de grupo "Functions” (Fungdes)

2 Lista de exames

3 Botdo [Delete exam.] (Apagar exame.)
4 Botdo [Delete Patient] (Apagar paciente)

Fig. 9-1: Interface de utilizador para o Patient Data Management

5 Botdo [Export.] (Exportar)
6 Botdo [Import.] (Importar)
7 Lista de pacientes
8 Dados do paciente

Para iniciar o programa Easyfield®, primeiro tem de introduzir um novo
paciente (8) ou selecionar um paciente ja presente na lista de pacientes

(7).

Em alternativa, € possivel iniciar o programa do Easyfield® sem introduzir
as informacdes do doente. Em primeiro lugar, € necessario ativar esta op-
cdo nas definicdes da gestdo de dados do doente. Para mais informacdes,
consulte o Guia do Usudrio. Ap6s iniciar o programa do Easyfield®, surge
uma janela na qual pode introduzir a idade do doente.
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9 Patient Data Management

& OCcCULUS®

Podera consultar os exames do software anterior do Easyfield®, se o botdo
[Easyfield (16 bit)] for apresentado no campo de grupo “Functions” (Fun-
coes). A forma de estabelecer esta opgcdo como predefinicdo esta descrita
no Guia do Usudrio.

9.1.1

9.1.2

22 /63

Introduzir um novo paciente

= Pressione o botdo [New] (Novo) para introduzir um novo paciente no
sistema Patient Data Management.

= Introduza o apelido, o nome prdprio e a data de nascimento do pa-
ciente na janela do paciente (8).

Patient:

[ Save

Last name: [
[
Dat. 0. B |
[
|
[

First name

Cancel

1D Number:

Comment1

Comment2:

Fig. 9-2: Introduzir pacientes

Opcionalmente, € possivel introduzir um niumero de identificacao ou
comentarios adicionais para o paciente.

= Para guardar os dados introduzidos, clique em [Search] (Guarda). O
paciente introduzido aparece agora na lista de pacientes.

= Selecione o paciente recém-introduzido na lista de pacientes e inicie
0 programa Easyfield®.

Selecione um paciente existente

A lista de pacientes no lado esquerdo da tela mostra todos os pacientes
anteriormente examinados.

Patient list:
Lastname Firstname Date of bith
0_Patient Anonymous 11.07.1976
Demo Patient 06.10.1976
Test Tessa 2303.19%2
Test Theo 12.09.1965
Vv Bb 07.08.1968

Fig. 9-3: Lista de pacientes

= Escolha [Search] (Busca) para localizar rapidamente na lista o pa-

ciente que pretende.
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& OoCcuULUS® 9 Patient Data Management

= Introduza o nome do paciente ou a primeira letra do nome no campo
“First name" (Sobrenome).
Opcionalmente, € possivel procurar o paciente através do nimero de
identificacao, assumindo que foi atribuido um numero de identifica-
cdo ao paciente quando este foi inicialmente registado.

= Nalista apresentada, clique na entrada que procura para transferir o
nome do paciente para a janela de pacientes. Este procedimento
apresenta também uma lista de todos os exames anteriores para esse
mesmo paciente na janela de exame (parte inferior do lado direito).

Pesquisa alargada por paciente: Caixa de selecdo [Extended] (Extendi-
da)

= Clique na caixa de selecdo [Extended] (Extendida).

A tela apresenta parametros de pesquisa adicionais que fazem referéncia,
por exemplo, a exames anteriores. Proceda da mesma forma que usaria
para introduzir o nome de um paciente.

“Patient

Last name ||

First name: |

Dol  [L03122010 = [P 0 cancel
D Number: | V¥ Btendsd
Commentl; |

Comment2 |

Bandde:  |109122011 [ B R |

o | g

Be | |

Type of exam. |

Ifotext [

Resu: |

™" Invert resul

Fig. 9-4: Pesquisa Avancada

9.2 Iniciar o programa Easyfield®

= Depois de selecionar um paciente: Pressione o botao [Easyfield] para
iniciar o programa Easyfield®.

Fig. 9-5: Inicie o programa Easyfield®
ou

= Clique duas vezes no nome do paciente selecionado ou num exame
do paciente selecionado para iniciar o programa Easyfield®.
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10 O programa Easyfield® & oCcuULUs®

10 O programa Easyfield®

E possivel acessar a lista de menu a partir de qualquer tela do programaa
Easyfield®.

Examination Statistics Display Settings Help
SE | 8k | O & ||ﬁ©@PX‘“\r6§SBSPTNT | B | eeocm |

Fig. 10-1: Lista do menu com botdes de funcées

Os significados e as funcdes dos simbolos individuais foram incluidos no
Guia do usudrio.

Carregar exames anteriores

= Selecione o item de menu [Exame] e clique em [Carregar].
E apresentada a caixa de dialogo [Abrir].

= Selecione, clicando no exame necessario.

= Confirme a selecéo clicando em [OK] ou clicando duas vezes.

O programa Easyfield® carregara o exame selecionado.
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ﬁz OoCULUS® 11 Procedimento de medicao

11 Procedimento de medicao

Cuidado
A\ Risco de medicdo incorreta devido a utilizagdo incorreta

= Antes da primeira utilizacdo: A OCULUS ou um revendedor autoriza-
do devera prestar-lhe formacdo sobre a utilizacdo do Easyfield®.

11.1 Preparar o exame

11.1.1 Selecionar o programa de exame

= Selecione o programa de exame desejado no painel de selecdo do
“Programa”.

0 Guia do Usudrio do perimetro Easyfield® inclui uma descri¢do da forma
como € possivel criar os seus préprios programas de exame.

11.1.2 Determinacdo da correcdo necessaria

A medida correta da sensibilidade a luz diferencial apenas € possivel se os
pontos de teste individuais se encontrarem focados na retina com nitidez.
0O paciente pode necessitar de lentes de correcdo para este efeito. E pos-
sivel usar lentes de contacto (nédo coloridas); sob determinadas condigdes,
podem ser usados os proprios dculos do paciente durante o exame.

Para determinar a correcdo adequada, € necessario conhecer a refracdo

exata do olho a examinar. Tal refracdo pode ser avaliada através da me-
dicdo da refracdo atual ou através das intensidades atuais das lentes of-
talmicas do paciente (refracdo para longe).

Considerando que a capacidade de acomodativa decresce com a idade, €
necessaria uma adigao relacionada com a idade a refracao para longe Rx
para os pacientes com idades proximas dos 40 anos ou mais. Sequem-se
as orientacdes para estes casos:

= Com 40 - 50 anos de idade: adicdo de aprox. +1,00 D

= Com 50 - 60 anos de idade: adicdo de aprox. +2,00 D

m  Com mais de 60 anos de idade: adicdo de aprox. +3,00 D
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11 Procedimento de medicéo & OoCcCULUS®

= Clique no campo “Correcdo”. A sequinte tela sera apresentado:

[Scomesso: Y

Rx Lente de prova

est [HB = o
Cil 0,00 =| [T
Eix: 0 =| -

[~ Calcular da Rx p/ Longe
[~ O Paciente usa Lentes de contat

OK ] Cancelar |

|

ig. 11-1: Introdugdo dos valores de refragéo conhecidos

= Se conhecer os valores de refracdo do paciente: Introduza os valores
nos campos da caixa de grupo “Rx Lente de prova".

Confirme clicando em [OK].

Se ndo conhecer os valores de refracdo do paciente: Ative a caixa de
selecdo "Calcular da Rx p/ Longe".

= Introduza os valores nos campos da caixa de grupo "Rx Lente de pro-

va .

Vo

A sequinte tela sera apresentada

i

Correcdo: x|
Rx p/ Longe atual

Esf: 0,00 =1 D
Cil: 0,00 - b

Eix: 0 =| -

[¥ Calcular da Rx p/ Longe:

[~ O Paciente usa Lentes de contat

Rx Lente de prova
Esf: I 2.00 32 D
Cik: 0.00 ~ D

Eix: l 0 3: -

0K ] Cancelar I

Fig. 11-2: Introdugdo da corre¢do quando a caixa de sele¢do [Calculate from Distance Rx]
(Calcular da Rx p/ longe) estd ativada
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= Introduza os valores de refracdo do paciente previamente determi-
nados nos campos da caixa de grupo “Rx p/ Longe atual”.

Os valores das lentes de correcdo a utilizar sdo apresentados nos
campos da caixa de grupo “Rx Lente de prova".

= Confirme clicando em [0K].

11.1.3 Introduzir a lente de correcéao

= Coloque a lente para exame necessaria com a poténcia de correcdo
previamente determinada no suporte de lente incluido na entrega.

= Encaixe o suporte da lente no cone do perimetro do Easyfield® atra-
vés dos encaixes disponiveis.

Fig. 11-3: Encaixe no equipamento o suporte
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11.1.4

Preparar o paciente

>

ﬁz OCULUS®

Antes de cada exame, verifique se os apoios da testa e do queixo e o
botdo de comando manual foram limpos e desinfetados.

Certifique-se de que o exame € realizado num ambiente silencioso e
sem distracdes para o paciente.

Explique ao paciente o procedimento do exame.

Dé ao paciente o botdo de comando manual da unidade e peca-lhe
que 0 segure huma méo.

Peca ao paciente para se sentar confortavelmente a frente da unida-
de. O paciente deve sentar-se com as costas 0 mais direitas possivel.

As protecdes oculares permitem realizar o exame sem usar um oclusor
ocular.

Aviso

Risco de ferimento durante o trabalho de manutencéo.

Se vocé utilizar o equipamento durante o trabalho de manutencio (lim-
peza, assepsia ou manutencéo) pode ocorrer ferimento.

2>

Nao use o equipamento durante o trabalho de manutencéo.
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11.1.5 Posicionar o paciente

= Nao toque no paciente e no Easyfield® em simultaneo.

4 3 2 1
1 Apoio para o queixo (apenas Easyfield® C) 3 Cone movel
2 Apoio de testa 4 Rodas de ajuste no apoio do queixo

Fig. 11-4: Auxiliares de posicionamento
= Apenas Easyfield® C:
Peca ao paciente que coloque o queixo sobre o apoio respetivo (1).
Ajuste o cone movel (3) e utilize as rodas de ajuste do apoio do quei-
xo (4) para conseguir o melhor posicionamento do paciente.
= Apenas Easyfield® S:
Peca ao paciente que coloque a testa sobre o apoio respetivo.

Ajuste o cone movel para conseguir o melhor posicionamento do pa-
ciente.
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= Certifique-se de que a distancia entre o olho e a lente de correcao,
ou entre o olho e o perimetro, ndo € superiora 1 cm.

Fig. 11-5: Distdncia entre o olho e a lente de correcéo

= Peca ao paciente que apoie a testa no apoio de testa (2) de forma a
que as marcas de fixacdo (quatro pontos vermelhos) existentes no
centro da cupula do perimetro fiquem claramente visiveis com o olho
a ser examinado. Se a pupila do paciente ficar situada dentro do re-
tangulo vermelho da moldura do monitor de video, o paciente esta
sentado na posigao correta.

Fig. 11-6: Posicdo correta: olho do paciente dentro da moldura do video

= Certifique-se de que o olho do doente esta corretamente posiciona-
do durante o exame. Apenas assim obtera resultados de medicao
corretos.

= Peca ao paciente que olhe diretamente para o centro das marcas de
fixacdo.

Nota

As perdas do campo visual na area superior podem ser causadas por um
posicionamento errado do paciente. Se a distancia do olho ao perimetro
for demasiada grande (devido a um posicionamento incorreto do pacien-
te), o paciente podera ndo ter uma visdo completa na da cupula.
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11.1.6 Posicionamento da pupila

= Peca ao paciente que fixe os olhos no meio dos quatro pontos ver-
melhos.
A pupila estara corretamente posicionada se estiver dentro do qua-
drado vermelho.

= Se for necessario, ajuste as definicdes de imagem da camara nas de-
finicdes de programa do Easyfield® para que os movimentos dos
olhos sejam apresentados da forma mais conveniente (espelhada ou
ndo espelhada).

11.1.7 Medir a pupila

Para concluir as preparacdes do exame, agora € necessario medir o dia-

metro da pupila. Seque-se o procedimento necessario:

= Naimagem de monitorizacdo, desloque o ponteiro do mouse para a
margem esquerda da pupila.

= Pressione e mantenha pressionado o botao esquerdo do mouse. A
margem esquerda da pupila € marcada com uma linha verde.

= Desloque o ponteiro do mouse para a margem direita da pupila e sol-
te ai 0 botdo do mouse.
A margem direita da pupila também é marcada com uma linha verde
e o diametro da pupila medido sera apresentado no campo "Pupila”.

11.2 Iniciar o exame

- Peca entdo ao paciente que pressione o botdo de comando manual
sempre que observar um ponto de luz a piscar.

= Explique ao paciente que pode interromper o exame a qualquer mo-
mento pressionando o botdo de comando manual sem soltar. O exa-
me sera retomado automaticamente quando o paciente soltar o
botdo de comando manual.

= Clique no botéo [Iniciar exame].

Programa

Iniciar Exame

SPARK Quick
SPARK Precision

Fig. 11-7: Botdo [Iniciar exame]
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A caixa de dialogo seguinte € apresentada para que possa verificar os da-
dos introduzidos:

{3 Iniciar Exame X
Olho: Direito
Pupila: 0 mm
Corregdo: Nao

[~ Show peripheral positioning dots

Iniciar Exame Cancelar

Fig. 11-8: Visualizagdo dos dados gerais

Recomendacao:

= Ative a caixa de selecdo [Show peripheral positioning dots]
(Mostrar luzes periféricas de posicionamento)

Esta funcéo ajuda o paciente a posicionar-se. Os LED formam um anel lu-

minoso. Se o doente vir um anel uniforme, é porque esta bem assente.

= Verifique os dados que foram introduzidos. Se determinar, por exem-
plo, que selecionou o olho errado, pressione o botao [Cancelar].

= Apos a introducdo correta de todos os valores, peca ao paciente que
olhe novamente para o centro dos quatro pontos vermelhos.

= Pressione o botio [Iniciar Exame].

0 valor limite central é determinado e apresentado na caixa de
dialogo seguinte.

x

Limiar do Paciente: 34 dB
Grupo de idade Relacionada: 35 dB

Repetir | | Cancelar

Fig. 11-9: Visualizagdo do valor de limiar medido

= Seo limiar medido divergir consideravelmente do limiar normal para
a faixa etaria, pressione o botéo [Repetir].
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11 Procedimento de medicao

= Informe o paciente que o exame vai comecar e pressione o botdo
[Iniciar].

Sera iniciada a execucdo do programa de exame selecionado.

11.3 Interromper o exame

Se quiser interromper o exame: o cursor tem de ficar situado na moldura
principal da janela do programa Easyfield®.

& | 8B | OFH | OSPevEs | B | mo

Ty e Exame: 03052017 Texio: Pros.Ts Retd
Falsos P: 07 (0% Erros) Mert Perdas Abs.2 Tempo rest 0000
VecFin: 05 (0% Perdas) Exzen Perdas re0

Masc: 2501158

e e

1 Moldura principal da janela do programa Easyfield®
Fig. 11-10: Janela do programa Easyfield®

= Pressione o botdo direito do mouse.
Sera apresentada a seguinte caixa de dialogo:

LS Concelar exame? NPT
_sm_ |

Fig. 11-11: Interromper o exame

= Se o exame puder ser retomado, pressione o botdo [Nao].
= Para cancelar completamente o exame, pressione o botio [Sim].
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11.4 Terminar o exame

34 /63

& OCcCULUS®

Guardar os dados do exame nos dados do doente

No final de um exame € apresentada a sequinte caixa de dialogo:

3 ssivar cxomez ST

Re-Exame

Fig. 11-12: Guardar os resultados do exame

= Decida agora como pretende proceder, com base nos resultados
do exame.

Impressao direta dos dados do exame

Se tiver efetuado um exame sem introduzir dados do doente, é exibida a
seguinte janela:

['-': Untersuchung drucken?

Nachuntersuchung

Fig. 11-13: Imprimir exame (sem dados do doente)

= Também neste caso, decida como pretende proceder em funcao do
resultado do exame (impressao direta do resultado do exame ou rea-
lizacdo de um exame complementar).

Apos imprimir o exame através do botéo [Ja] (Sim), surge a seguinte ja-
nela:

t'-': Fortfahren mit Auge: Li... X

Nein

Fig. 11-14: Exame de acompanhamento do outro olho

= Prima o botdo [Ja] (Sim) se o exame do outro olho do mesmo doente
tiver de ser efetuado imediatamente de sequida.

Independente do exame

= Informe o paciente de que o exame foi interrompido e diga-lhe que
pode descontrair.

= Desinfete o apoio de testa e o apoio do queixo depois de cada exame,
sec. 13.2, pdgina 44.

Manual de Instrucées Easyfield® (GA/15000/XXXX/PT - Rev02)



& oCcULus®

11 Procedimento de medicao

= Desinfete o botdo de comando manual apds cada exame, sec. 13.2,
pagina 44.

11.4.1 Guardar os dados do exame

Se estiver satisfeito com as conclusdes, ou se ja tiver realizado o novo
exame pretendido, pode guardar os resultados do exame. Seque-se o pro-
cedimento necessario:

= Pressione o botéo [Sim].

Os dados do exame sdo guardados e podem ser novamente carrega-
dos mais tarde através do programa Easyfield®.

A gravacdo dos dados do exame apenas € possivel se a medicdo tiver sido
iniciada apos a introducao dos dados do doente.
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11 Procedimento de medicao

11.5 Realizar um novo exame
Se desejar verificar pontos de teste especificos, pode realizar um novo
exame. Proceda da seguinte forma:
= Pressione o botdo [Re-Exame].
Sédo apresentados trés botdes adicionais na parte inferior direita dos
resultados apresentados do exame.

Eame:
Verd

Exen Perana rel0 Duragion o

=

1 Botdes adicionais
Fig. 11-15: Botbes adicionais para um novo exame

Pode determinar os pontos para o novo exame de diversas formas.

= Pressione o botdo [Auto-selecédo]. Em sequida, os pontos chamativos
sao selecionados automaticamente.

= Selecione manualmente com o mouse os pontos na grade de pontos
de teste.

= Pressione o botéo [Adic.grade] para adicionar mais pontos que ainda
nao se encontrem na grelha de pontos de teste.

= Em sequida, clique na grade de pontos de teste para definir pontos
de teste adicionais.
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>

il

11 Procedimento de medicao

Pressione o botdo [Adic.grade] para adicionar uma grade predefinida
de pontos de teste.

Neste caso, € apresentada uma caixa de dialogo adicional na qual
podera selecionar a grade de pontos de teste:

24-2

10-2

30-2
30x24

ok | cancelar |

Fig. 11-16: Selecdo da grade que serd adicionada no dmbito do novo exame

2>

2>

Utilize as opgdes acima para definir os pontos no mapa que serao
testados durante o novo exame.

Finalmente, clique no botéo [Finish] (Terminar).
Sera apresentada a sequinte caixa de dialogo:

Fig. 11-17: Caixa de didlogo “Continuar com o exame."

>

>
>

Se tiver retirado anteriormente a lente de correcdo do suporte, volte
a introduzi-la.

Informe o paciente de que ira continuar o exame.

Pressione o botdo [Continuar] e, se aplicavel, confirme que ja rein-
troduziu a lente de correcdo na caixa de dialogo de confirmacao
apresentada em seguida.

0 exame é retomado.

Apds a conclusdo do novo exame, € apresentada uma caixa de
didlogo que pergunta se pretende guardar os resultados do exame
(fig. 11-12, pdgina 34).
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12 Trabalhar com o sistema Patient Data Management

Esta seccdo descreve a forma de trabalhar com o sistema Patient
Data Management

m  Alterar o nome, sec. 12.1, pdgina 38
m  Exportar, sec. 12.2, pdgina 38
m  Importar, sec. 12.3, pdgina 39
m  Guardar, sec. 12.2, pdgina 38

Para obter mais informacdes sobre o Patient Data Management,
consulte o Guia do Usudrio.

12.1  Mudar os dados do paciente
Apds a criar os dados do paciente, pode edita-los.
= Pressione o botdo [Change] (Alterar).

As caixas de introducao para os dados do paciente estdo agora ati-
vadas e o cursor salta para o campo “Last name" (Sobrenome).

= Altere as entradas nas caixas individuais.
= Pressione o botéo [Save] (Salvar).

12.2 Exportar dados dos pacientes
Por exemplo, os dados do paciente e dos exames podem ser exportados
para serem encaminhados para outra clinica.
= Selecione o paciente e também um dos exames na respetiva lista,
conforme necessario.
= Pressione o botéo [Export.] (Exportar) sob a lista de pacientes. Sera
apresentada a seguinte caixa de dialogo:

x|
Target |
1 | & single file (U12) Folder. I~ ;|_2
 Email
i+ Folder
" Control unit
i Other PeriData -I Memory required: 74,5 KB (76.282 Bytes)
¥ Including Bitmaps
™ Anorymous data [ i 3
I \
1 Selecdo do destino para salvar 3 Botdo [Cancel[ (Cancelar) e
[Export] (Exportar)

2 Botdo [...] para selecionar uma pasta
Fig. 12-1: Caixa de didlogo “Exportar dados dos pacientes”
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As opcdes padrdo para importacdo e exportacdo de dados
sao configuradas no campo “Settings" (ConfiguracGes); ver também o
Guia do Usudrio.

Dependendo das defini¢des, pode ndo ter de executar todos os passos se-
guintes (por exemplo, a selecéo do diretorio).

= Selecione o tipo de destino (1) que pretende para os dados exporta-
dos.

Recomendacéo: Exporte os dados do paciente através da opgao “Arquivo

Unico (U12)".
=  Pressione o botéo [...] (2) para selecionar uma pasta.
= Na caixa de didlogo apresentada, selecione a pasta ou o arquivo para

o qual devem ser exportados os dados do paciente, por ex. TOPO.DAT
para dados e TOPO.BMP para as imagens.

= Confirme a sua selecdo com [OK] ou [Save] (Abrir).
= Para exportar os dados, pressione o botdo [Export] (Exportar) (3).

12.3 Importar dados dos pacientes

Pode importar os dados dos pacientes se os guardar numa memdaria USB.
Os dados dos pacientes tém de ser guardados com uma versao do sistema
Patient Data Management que possa ser lida pela versdo do sistema Pa-
tient Data Management do seu dispositivo. Isto significa que a versao do
sistema Patient Data Management do seu dispositivo tem de ser idéntica
ou posterior a versao utilizada para guardar os dados do paciente na me-
méria USB.

Nota
Risco de perda de dados devido a virus de computador

Os virus de computador podem causar perda de dados.

= Faca uma analise para verificar se existem virus antes de importar
dados a partir da meméria USB.
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= Pressione o botdo [Importar ]. Sera apresentada a sequinte caixa de

dialogo:
= Tmport x|
Source |
IVG‘ Folder Foider: [ L 2

1 iz ™ Remove source files
= Corrol unit

Search: |— I~ Match case Impart —:____'— 4
I I g
1 Selecione a origem dos dados 4 Botdo [Import.] (Importar)
2 Botdo [...] para selecionar uma pasta 5 Lista de pacientes

3 Lista de exames
Fig. 12-2: Caixa de didlogo "Import”

As opcdes padrdo para importacdo e exportacdo de dados
sao configuradas no campo "Settings" (Configuracées); ver também o
Guia do Usudrio.

= Dependendo das definicdes, vocé pode néo ter de executar todos os
passos seguintes (por exemplo, a selecdo do diretorio).

= Selecione a opgéo (1) que contém os dados de origem “Folder" (Pas-
ta) ou "U12)").

Recomendacéo: Importe os dados do paciente utilizando a opg¢do "U12)".

Pressione o botdo [..] (2) para selecionar uma pasta.

v

Na caixa de dialogo, selecione a pasta ou o arquivo onde os dados do
paciente estdo localizados:

= Confirme a sua selecdo com [OK] ou [Abrir].

Os pacientes localizados e os exames associados sao apresentados
na parte inferior da caixa de dialogo.

= Para importar os dados, pressione o botédo [Importar] (4).
Os dados estardo disponiveis no sistema Patient Data Management.
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12 Trabalhar com o sistema Patient Data Management

12.4 Copia de seguranca dos dados

Devera realizar uma cépia de seguranca dos dados dos pacientes e dos
exames em intervalos regulares. Em caso de perda de dados,

pode reconstruir os dados a partir de uma copia de sequrancga criada an-
teriormente com a ajuda desta funcdo. Dado que a copia de seguranca dos
dados demora varios minutos dependendo do ambito da base de dados e
dos dados a copiar, a copia de sequranca devera ser realizada quando o
PC e o dispositivo ndo forem necessarios.

Nota
Risco de perda de dados devido a virus de computador
Os virus computador podem causar perda de dados.

> Faca uma analise para verificar se existem virus antes de criar copias
de sequranca em unidades de meméria USB.

As regras gerais para as copias de seguranca aplicam-se a criacao de co-
pias de sequranca com a ajuda do sistema Patient Data Management. O
armazenamento de ficheiros de copia de sequranca devera ser feito sem-
pre num sistema em separado (por exemplo, numa unidade flash USB com
a capacidade adequada).

12.4.1 Copia de seguranca dos dados

= Pressione o botéo [Backup] na parte superior direita do sistema Pa-
tient Data Management. Sera apresentada a sequinte caixa de dia-

logo:
|
1
Backup Recuperar

(" Salvartodos os dados
% Apenas os dados novos ou atterados
¥ Incluindo Bitmaps

5 ———

Salvar Recuperar | | 2

4 — Diretdrio de Backup: | Livie: == " 3

1

Cancelar

Selecdo de dados para a cdpia de seguranca 4 Diretdrio de pasta de seguranga e botdo |[...]
2 Botdo [Restore] (Restaurar) 5 Botdo [Save] (Salvar)

3 Apresentar espaco livre para armazenamento

Fig. 12-3: Caixa de didlogo "Backup”

= Selecione se a copia de sequranca devera incluir todos os dados ou
apenas os dados alterados.
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0O sistema Patient Data Management etiqueta internamente todos os re-
gistos de dados guardados.

Se selecionar a opc¢do “"Changed and new data only” (Apenas dados novos
e alterados), apenas os registos de dados que ndo tenham sido guardados
durante uma copia de seguranca anterior serdo colocados na cédpia
de seguranca.

124.2

12.4.3

42 [ 63

Reconstruir dados

= Pressione o boto [...] para a direita da caixa "Backup directory" (Di-
retorio de backup) (4).

= Na caixa de didlogo apresentada, selecione a pasta para a qual os
dados devem ser copiados.

Confirme a sua selecdo com [OK].

Vo

Para fazer a copia de seguranca dos dados, pressione o botdo
[Save] (Salvar) (5). Os dados previamente selecionados serdo copia-
dos para a pasta correspondente.

Caso ocorra uma perda de dados, os dados de uma copia de segurancga an-
terior podem ser novamente importados para o sistema Patient
Data Management.

= Pressione o botdo [...].

= Na caixa de dialogo apresentada, selecione a pasta que contém os
dados de copia de backup.

= Confirme a sua selecdo com [OK].
= Para importar os dados, pressione o botédo [Restore] (Rstaurar) (2).
Todos os dados no diretdrio apropriado sao copiados para o sistema

Patient Data Management.

Copia de seguranca automatica

Além da backup realizada manualmente, também ¢é possivel executar uma
copia de sequranca automaticamente ao sair do sistema Patient Data Ma-
nagement. As definicdes necessarias para tal poderdo ser feitas na area
“Configuracdes”; ver o Guia do Usudrio.
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13 Limpeza, desinfecdo e manutencao

Esta seccdo descreve a forma de limpar e desinfetar o Easyfield.
A esterilizacdo ndo € necessaria.

= Leia atentamente as descricdes e instrucdes dos produtos e do equi-
pamento que usa para cuidar, limpar e desinfetar a unidade e/ou os
Seus acessorios.

Aviso
A Risco de ferimento durante o trabalho de manutencéo.

Se vocé utilizar o equipamento durante o trabalho de manutencéo (lim-
peza, assepsia ou manutencéo) pode ocorrer ferimento.

= Nao use o equipamento durante o trabalho de manutencao.

13.1 Limpeza

Cuidado
/A\ Risco de choque elétrico se o Easyfield® nio estiver completamente des-
) ligado da corrente elétrica para limpeza e desinfecao

= Desligue o Easyfield®, sec. 8.2, pdgina 20.

= Retire o conector da tomada antes da limpeza. Ao desligar as liga-
coes elétricas, puxe pelarespectivo conector e ndo pelo cabo.

= Nao limpe o Easyfield® com agentes de limpeza agressivos, clorados,
abrasivos ou afiados.

Material necessario:
m  Produto de limpeza antiestatico para superficies de plastico

m  Produto de limpeza para superficies pintadas: mistura de partes
iguais de solventes minerais e agua destilada, com algumas gotas de
detergente doméstico, se necessario

m  Papel macio ou pincel para lentes
m  Alcool ou produto de limpeza para lentes
Intervalos de limpeza

= Limpe o0 apoio do queixo e 0 apoio da testa ap6s cada exame; limpe
o revestimento conforme necessario.

= Limpe botdo de comando manual ap6s cada exame.
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ﬁz OCULUS®

Limpeza

= Desligue o Easyfield®, sec. 8.2, pdgina 20.

= Desligue o conector da tomada.

= Ao limpar, use um pano humido e certifique-se de que nenhum liqui-
do penetra no Easyfield®.

= Limpe as superficies de plastico com o agente de limpeza adequado.

= Limpe as superficies pintadas com o agente de limpeza para
superficies pintadas.

= Limpe as lentes do cone do perimetro com um pano suave ou um pin-
cel para lentes. Se for necessario, use alcool ou um produto de lim-
peza de lentes.

= Limpe a fonte de alimentagdo com um pano seco e macio.

13.2 Desinfecao

Cuidado
A/\ Risco de choque elétrico se o Easyfield® nio estiver completamente des-
ligado da corrente elétrica para limpeza e desinfecao

>
>

Desligue o Easyfield®, sec. 8.2, pdgina 20.

Retire o conector da tomada antes da limpeza. Ao desligar as liga-
coes elétricas, puxe pela respetiva ficha e ndo pelo cabo.

Materiais necessarios (recomendados) ou equivalentes:

>

>
>
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Panos desinfetantes Pursept®-A Xpress

Schiilke & Mayr GmbH

Robert-Koch-Str. 2

22851 Norderstedt | Deutschland

Telefon: +49 40 52100-0

Telefax: +49 40 52100-318

E-Mail: info@schuelke.com
https://www.schuelke.com/de-de/index.php

Desinfete o apoio da testa e 0 apoio do queixo apos cada exame; de-
sinfete o revestimento conforme necessario.

Desinfete o botdo de comando manual apds cada exame.
Desinfete o tapa-olho ap6s cada utilizacéo.
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& ocuLus® 13 Limpeza, desinfecdo e manutencao

13.3 Manutencao
Para garantir um funcionamento sequro e fiavel, recomendamos que:

= Peca ao nosso departamento de assisténcia técnica, ou a um reven-
dedor autorizado, uma verificacdo da condicdo do Easyfield® a cada
dois anos.

Nota
A utilizacdo de equipamentos danificados resultara em exames errados

/ Se utilizar uma unidade danificada, o resultado do exame podera ser in-
correto.

Se ocorrer um erro que nao consiga corrigir:

= Identifique o Easyfield® danificado como fora de servico.

= Comunique os danos ao departamento de assisténcia técnica da
OCULUS ou ao seu revendedor autorizado.

= Utilize apenas um Easyfield® que se encontre em perfeitas condicées
de funcionamento.
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14 Resolucao de problemas

& OCcCULUS®

A

Cuidado

Ferimentos ou danos
problemas inadequada

no equipamento devido a

resolucdo de

= Se ocorrer um erro que ndo consiga corrigir sequindo as instrucdes
abaixo indicadas, rotule o dispositivo como “fora de servico" e entre
em contacto com o nosso departamento de assisténcia técnica ou
com um revendedor autorizado.

Danos no equipamento devido a utilizacdo incorreta

= Nunca ligue nem desligue cabos ou fichas se o PC ou o Easyfield® es-
tiver ligado. Caso contrario, podera danificar o equipamento ligado.

A unidade nao funciona quando o
interruptor de alimentacao € pres-
sionado, ou a luz piloto do inter-
ruptor de alimentacdo nao se
acende.

A unidade ndo funciona quando o
interruptor de alimentacao € pres-
sionado, mas a luz piloto do inter-
ruptor de alimentacdo acende-se.

0 botdo de comando manual ndo
responde quando € pressionado.

Aimagem da camara ¢ demasiado
escura.

A iluminacdo de fundo ndo esta
ativa.
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0 perimetro do Easyfield® nao foi
ligado a fonte de alimentacéo.

Falha na alimentacdo ou a tomada
elétrica ndo esta ativa

0 cabo USB ou o cabo série de liga-
cdo ao PC nao foi corretamente li-
gado.

A unidade foi desligada e ligada
novamente demasiado depressa.

0 botdo de comando manual nio
foi devidamente ligado nem enros-
cado com firmeza a tomada da uni-
dade.

As definicoes de luminosidade da
camara nao estao corretas.

Aunidade encontra-se em modo de
suspensao

Ligue o cabo de alimentacédo a to-
mada elétrica ou o conetor de en-
trada a tomada do perimetro do
Easyfield®.

Informe o eletricista responsavel.

Verifique se o conetor esta correta-
mente ligado.

Aguarde aprox. 5 segundos antes
de voltar a ligar a unidade.

Verifique a ligacdo e ligue nova-
mente o cabo e enrosque-o com
firmeza.

Ajuste novamente a luminosidade
(consulte o Guia do Usudrio).

Desloque o mouse ou pressione
qualquer tecla
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15 Transporte e armazenamento

0 Easyfield®tem de ser devidamente desmontado e embalado para que
possa ser transportado ou armazenado.

15.1 Desmontagem e embalagem

Selecione Patient (paciente) > Novo paciente [ Sair
Saia do sistema Patient Data Management
Desligue o PC/computador portatil.

Desligue o aparelho, sec. 8.2, pdgina 20.

L2 7 N 7

Retire a ficha de alimentacdo da tomada de alimentacao.

Desligue as ligagcdes do botdo de comando manual ao netbook/PC/
computador portatil.

Ao desligar, puxe pela o respectivo conector e ndo pelo cabo.
= Embale o Easyfield® na embalagem original.

15.2 Informactes de transporte e armazenamento

Armazenamento
Intervalo de temperatura ambiente -10°C a +55°C
Humidade relativa, 10% a 95%

incluindo condensacéo

Pressdo do ar 700 hPa a 1060 hPa

Requisitos de transporte

Temperatura ambiente -40°C a +70°C

Humidade relativa, 10% a 95%
incluindo condensacao

Pressdo do ar 500 hPa a 1060 hPa

Apds transporte efou armazenamento

= Aguarde aprox. 3-4 horas apds o transporte antes de utilizar o Easy-
field® pela primeira vez. As mudancas de temperatura extremas de
areas frias para divisdes quentes pode causar condensagdo nos
componentes dticos.
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& OCcCULUS®

Nota

Risco de danos no equipamento devido a transporte incorreto ou armaze-
namento inadequado

16 Eliminacao
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= Evite choques, vibracdes e contaminacao.

= Evite temperaturas elevadas e humidade.

= Transporte o Easyfield® de forma adequada.

= Armazene o Easyfield® de acordo com as condicdes de armazena-
mento.

= Nao guarde a unidade perto de elementos de aquecimento ou humi-
dade.

= Verifique se existem danos no Easyfield® apos o transporte.

De acordo com a Diretiva 2012/19/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho e de acordo com a lei alema que rege a comercializagao, devolugéo
e eliminagdo ecoldgica de aparelhos elétricos e eletronicos usados, tais

aparelhos devem ser reciclados e ndo podem ser colocados no lixo domés-

tico.

>

Elimine o Easyfield® de forma adequada.
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17 Termos de garantia e servico

17 Termos de garantia e servico

17.1 Termos de garantia

O Easyfield® foi cuidadosamente fabricado com materiais de elevada
qualidade e métodos de producdo modernos. Qualquer software incluido
na entrega foi por nos testado e esta em conformidade com as normas
técnicas. Observe as sequintes condi¢des de garantia:

Antes e durante a operacao do dispositivo € importante que siga as
instrucdes para o utilizador, o manual de instrucdes e as instrucoes
de seguranca.

0 Easyfield® possui uma garantia a qual tem direito, de acordo com
as disposicoes legais.

Se algum pessoal ndo autorizado interferir com o Easyfield®, todos
os direitos da garantia serdo anulados. Quaisquer modificagdes ou
reparacOes inadequadas poderdo representar um grave perigo para o
utilizador e para o paciente.

Qualquer direito a uma garantia sera também anulado se pessoal
nao autorizado interferir com o hardware do computador e com o
software fornecido.

Caso ocorram danos durante o transporte, pedimos que notifique
imediatamente a empresa transportadora e que peca a confirmacgao
dos danos na nota de expedicdo, de forma a iniciar o procedimento
de reclamacao adequado.

De uma forma geral, aplicam-se os termos e condicOes gerais do ne-
gocio e da entrega, de acordo com a data da compra.

17.2 Responsabilizacao por danos

A OCULUS apenas assumira a responsabilidade pela segurancga,
fiabilidade e utilidade do Easyfield® se as instrucdes a sequir indicadas ti-
verem sido cumpridas:

= Utilizacdo da unidade em conformidade com o Manual de Instrucées

e com o Guia do Usuario incluido.

O Easyfield® ndo inclui pecas internas ou externas cuja manutencéo
possa ser realizada pelo utilizador. A OCULUS nédo assumira qualquer
responsabilidade caso a montagem, as extensoes, os ajustes,

as alteracdes ou as reparacoes sejam efetuados por pessoal ndo au-
torizado, se o Easyfield® for indevidamente mantido ou se for manu-
seado incorretamente.

Caso o trabalho acima descrito seja realizado por pessoal autorizado
para tal, este deve ser obrigado a fornecer documentacéo a indicar a
natureza e o ambito das reparacgoes e, se for o caso, a especificar as
modificacdes aos dados nominais ou da area de trabalho.

Este certificado devera conter uma data, uma assinatura,
especificar quem realizou o trabalho e ainda conter informacgées so-
bre a empresa.
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17.3
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= No pedido, e para este fim, a OCULUS fornecera ao pessoal autoriza-

do as listas de pecas sobresselentes e descricoes adicionais.

= Certifique-se de que sdo utilizadas apenas pecas de substituicdo
OCULUS em todas as tarefas de servico técnico ou manutencdo.

Endereco do fabricante e da assisténcia técnica

Pode obter mais informacées através do nosso departamento de assistén-
cia ou dos nossos representantes autorizados. Morada e departamento de
assisténcia técnica do fabricante:

Alemanha:

OCULUS Optikgerdate GmbH

Miinchholzhduser StraBe 29 ®
35582 Wetzlar &Z OCULUS
ALEMANHA

Tel. +49 641 2005-0

Fax +49 641 2005-295

E-Mail: sales@oculus.de ® www.oculus.de
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18 Dados técnicos

Estimulo

m  Tamanho

m Cor

m  Duracgéo

= Luminincia Ls/passos
m  Velocidade

Fundo

®  Luminancia
m  Cor de fundo
= LED

Equipamento de medicdo

Peso

m  Easyfield® S

m  Peso Easyfield® C com apoio
do queixo

Dimensoes (L x P x A)

m  Easyfield® S

m  Easyfield® C com apoio do
queixo

Interface

Raio da bacia

Meridiano

Excentricidade max.
Consumo de energia max.

Expetativa de vida util

Parametros de medicao

18 Dados técnicos

4,6 kg
7.4 kg

274 x370—470x 314 — 429 mm
316 x 506 — 540 x 320 — 435 mm

USB, RS232

300 mm

Ajustavel desde 0°-360°
30°

26 W

10 anos

Goldmann
branco

200 ms/definida pelo usuar (0,2 s/0,5 s/0,8 s/adaptavel)
0 - 3180 cd/m2 (0 - 10 000 asb)/1 dB
Adaptavel [ rapida [ normal [ lenta [ definida pelo usuarior

10 cd/m2 (31,4 asb)
branco

12, WU-7-730SWC, 2800 mcd, 20 mA
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Adaptador de corrente

Adaptador de corrente GSM40A12-P1J (10015234)
Ligacdo a rede elétrica 80 - 264 V AC
1—05A

Frequéncia 47 - 63 Hz
Consumo de energia max. 46 W
Saida DC 12V
3,34 A

40 W max.

Fusiveis Integrados com corte de sobreintensidade

Classificacdo de acordo com a norma IEC 60601-1 (VDE 0750)

Protecao contra choques elétricos Classe de protecéo 2
Isolamento das pecas de aplicacdo Tipo B
Protecdo contra corpos estranhos, contacto e IP 20
agua

Requisitos do ambiente de funcionamento

Temperatura +10°C a +35°C
Humidade 30% a 75%
Pressdo do ar 700 hPa a 1060 hPa

Requisitos de armazenamento

Temperatura ambiente -10°C a +55°C

Humidade relativa, 10% a 95%
incluindo condensacéo

Pressao do ar 700 hPa a 1060 hPa

Requisitos de transporte

Temperatura ambiente -40°C a +70°C

Humidade relativa, 10% a 95%
incluindo condensacéo

Pressdo do ar 500 hPa a 1060 hPa
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Computador

0 equipamento Tl (computador, monitor, etc.) deve cumprir os requisitos
da IEC 62368-1.

Especificacdes de com- Intel® Core™ i5, 500 GB SSD, 8 GB RAM,
putador recomendadas Windows® 10, Intel® HD Graphics

CE de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos
médicos

0 equipamento ¢ um produto da classe de produtos I.

Procedimento de avaliacdo da conformidade de acordo com (UE) 2017/
745 MDR, Anexos Il e Ill.
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19.1 Compatibilidade eletromagnética

0 equipamento médico elétrico esta sujeito a requisitos especiais de pre-
caucdo em relacdo a CEM e devera ser instalado e operado de acordo com
as instrucdes relativas a CEM contidas na documentacdo que acompanha
0 equipamento.

Nenhuma medida especial precisa ser observada em relacdo aos disposi-
tivos e sistemas OCULUS.

Os dispositivos de comunicacdes RF portateis e moveis podem interferir
com dispositivos médicos operados eletricamente. O utilizador do Easy-
field® pode assim ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas, man-
tendo uma distancia minima de 30 cm entre os dispositivos de
telecomunicacdes de alta-frequéncia portateis e moveis (emissores) e o
aparelho.

Qualidade minima de desempenho e critérios essenciais de desempenho

= E permitida uma ligeira perturbacdo da camara analdgica do Easy-
field® (ligeira interferéncia na imagem no tela) durante o exame por-
que nao afetara o diagndstico, o tratamento e a observacéo.

= E permitida uma pequena perturbacio na iluminacio do Easyfield®
durante o exame porque ndo afetara o diagndstico, o tratamento e
a observacao.

= E permitida uma pequena perturbacio na ligacio USB durante o
exame porque nao afetara o diagndstico, o tratamento e a observa-
cdo.

Cuidado

0 uso de acessorios, transdutores e cabos nao especificados pela OCULUS

(por exemplo, como pecas de substituicdo) podem resultar num aumento

de emissées ou na diminuicdo da imunidade do Easyfield®.

= Utilize apenas os acessorios, transdutores e cabos originais especifi-
cados pela OCULUS.

0 uso de acessorios, transdutores e cabos especificados pela OCULUS com
outros dispositivos que ndo o Easyfield® pode resultar num aumento de
emissées ou na diminuicdo da imunidade do outro dispositivo.

= Nao use os acessorios, transdutores e cabos especificados pela
OCULUS com outros dispositivos que ndo o Easyfield®.
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19 Anexo

Para estar em conformidade com os requisitos da norma IEC 60601-1-2,
6.1 e 6.2, devem ser usados os seguintes tipos de equipamentos, acesso-
rios, adaptadores de corrente e cabos.

Numero de
encomenda

15000
15005
05200320

05200210 (110 Volt)

015692000010
10015234

19.2 Directrices y declaracion del fabricante
Imunidade eletromagneética

Descricao

OCULUS-Easyfield® C
OCULUS-Easyfield® S

Cabo com ficha, norma
da UE

Cabo com ficha, padrdo
dos EUA

Isolador USB FS MED

Adaptador de corrente
GSM40A12-P1)

Directrices y declaracion del fabricante: Emissdes Eletromagnéticas para o Easyfield®

25m

25m

consulte “Ad-
aptador de cor-
rente” pdgina 52

0 OCULUS Easyfield® destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador
do Easyfield® devera garantir que este esta a ser usado nesse ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — diretrizes
Emissoes HF Grupo 1 0O Easyfield® utiliza energia RF apenas para o funciona-
CISPR 11 mento interno. Assim sendo, as emissdes de RF sdo muito

baixas e nao € provavel que causem qualquer interferén-
cia nos equipamentos eletronicos nas proximidades.

Emissées HF Classe B
CISPR 11

Radiacdes harmonicas Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tensdo/oscila-  conforme
cao das emissoes IEC 61000-
3-3
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ﬁz OCULUS®

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica
(ESD) IEC 61000-4-2

Frequéncia de alimentacéo (50/
60 Hz) campo magnético
IEC 61000-4-8

Descargas/transitorios elétricos
rapidos IEC 61000-4-4

Pico IEC 61000-4-5

Quedas de tensao, pequenas in-
terrupgoes e variacoes de
tensao nas linhas de entrada

de alimentacéo

IEC 61000-4-11

nivel de teste

+ 8 kV contacto
+ 15 kV ar

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

+2 kV para linhas
de alimentacao
100 kHz frequén-
cia de repeticao
+ 1kV para li-
nhas de
entrada/saida

+ 1 kV de tensdo
com encaixe

+ 2 kV

de tensao

com encaixe

0% U,; 1/2 perio-
do a 0, 45, 90,
135, 180, 225,
270 e 315 graus

0% U; 1 periodo
e

70% U.; 25/30
periods
monofasico: a 0
graus

0% U,; 250/300
periods

Nivel de confor-
midade

+ 8 kV
+ 15kV

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

+1kV

+2 kV

0% U,; 1/2 perio-
do a 0, 45, 90,
135, 180, 225,
270 e 315 graus

0% U;; 1 periodo
e

70% U,; 25/30
periods
monofasico: a 0
graus

0% U,; 250/300
periods

Ambiente eletromagnético —
diretrizes

O pavimento devera ser em ma-
deira ou betdo ou revestido com
ladrilhos de ceramica. Se o pavi-
mento estiver coberto com um
material sintético, a humidade
relativa devera ser pelo menos
30%.

Os campos magnéticos de fre-
quéncia de alimentacdo devem
estar nos niveis caracteristicos
de um local tipico num ambiente
hospitalar ou comercial tipico.

A qualidade da corrente elétrica
devera ser a de um ambiente co-
mercial ou hospitalar tipico.

A qualidade da corrente elétrica
devera ser a de um ambiente co-
mercial ou hospitalar tipico.

A qualidade da corrente elétrica
devera ser a de um ambiente co-
mercial ou hospitalar tipico

Se o utilizador do Easyfield® ne-
cessitar de um funcionamento
continuo durante interrupcoes
do fornecimento de energia, re-
comenda-se que o Easyfield®
seja alimentado por uma fonte
de alimentacéo ou

bateria ininterrupta.

Nota: U, € a tensdo da rede de corrente alterna antes da aplicacdo do nivel de teste.
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Imunidade eletromagnética

Teste de imuni- |EC 60601 nivel Nivel de confor- Ambiente eletromagnético — diretrizes
dade de teste midade

Os equipamentos de comunicacdo de RF porta-
teis e moveis nao devem ser utilizados mais per-
to de qualquer parte do Easyfield®,

incluindo cabos, do que a distancia de separacédo
recomendada calculada a partir da equacao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

3.5
RF conduzida 3 Vrms d = m ﬁ
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz — s
6V para ISM- e -3 5
én- d=|=—=|JP
bgnda d’e frequen Vrms =3 V {(Eq). «/_
cia de radio ama-
dor entre 150 kHz
e 80 MHz (7
d = JP
80% AM a 1 kHz L(Eq)]

o Distancia de separacdo recomendada 80 MHz a
RFirradiada [EC 3 V/m 800 MHz, 800 MHz a 2,5 GHz onde P é a potén-
61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz cia maxima de saida do transmissor em Watts

80% AM a 1 kHz (W) de acordo com o fabricante do transmissor e
d é a separagdo recomendada em metros (m). A
intensidade de campo a partir dos transmissores
de RF fixos, conforme determinado por uma
analise eletromagnética ao local (a), deve ser
menor que o nivel de conformidade em cada in-
tervalo de frequéncia (b). Pode ocorrer uma in-
terface nas proximidades do equipamento
assinalado com o seguinte simbolo:
()
Nota 1: A 80 Hz e a 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
Nota 2: Estas diretrizes podem nao se aplicar em todas as situacoes. A propagacao eletromag-

nética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. As forcas de campo de transmissores fixos como, por exemplo, estagdes de base para radiotelefone (celular/sem
fios) e radios moveis terrestres, radios amadores, transmissées de radio AM e FM e transmissoes de TV ndo podem
ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores de RF

fixos, devera considerar-se uma avaliacdo eletromagnética do local. Se a intensidade de campo medida no local

onde o Easyfield® ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade de RF acima indicado, o Easyfield® devera ser ob-
servado para verificar se esta a funcionar normalmente. Se for observado um desempenho anormal, pode ser ne-
cessario tomar medidas adicionais, tais como a reorientacdo ou o reposicionamento do.Easyfield®

b. Ao longo da gama de frequéncias entre 150 KHz e 80 MHz, a intensidade do campo devera ser menor que 3 V/m.
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Distancias de protecdo recomendadas entre dispositivos de telecomunicacdes de alta-frequéncia portateis e

moveis e o Easyfield®

O Easyfield® destina-se a uma utilizacdo num ambiente eletromagnético onde as perturbacdes RF irradiadas
estejam controladas. O cliente, ou o utilizador, do Easyfield® pode ajudar a prevenir as interferéncias eletro-
magnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis
(transmissores) e o Easyfield®, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do
equipamento de comunicacdes.

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor m

Poténcia de saida nominal 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
maxima do transmissor d=1,2 P d=1,2 P d=2,3 P

W

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2.3

10 3,80 3,80 7.3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separacdo
recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equacéo aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor
e d é a separacdo recomendada em metros (m).

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a distancia de separacédo para o intervalo de frequéncia superior.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada
pela absorcdo e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.
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19.3 Descricao da ligacao

Easyfield®

Botdo de comando manual

USB Isolator I:]

Adaptador de corrente
(10015234)

Computador/PC/portatil

® Ligagdo 4 rede elétrica
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19.4 Ficha de dados GSM40A12-P1J (10015234)

40WAC-DC Single Output Medical Type GSMA40A scries

W Features:

Universal AC input / Full range

3 pole AC inlet IEC320-C14

High efficiency up to 91%

Low leakage current <100.A

Protections: Short circuit / Overload / Over voltage
Fully enclosed plastic case

Medical safety approved (MOPP level)

Class I power (with earth pin)

LED indicator for power on

No load power consumption<0.1W

ErP step2 compliant (level V)

Meet EISA 2007 (Energy Independence and Security Act)

* 3 years warranty
S\ [2F=/CB FE C€

SPECIFICATION

ORDER NO. GSM40A05-P1J| GSM40A07-P1J| GSM40A09-P1J| GSM40A12-P1J| GSM40A15-P1J| GSMA40A18-P1J| GSM40A24-P1J| GSM40A48-P1J
SAFETY MODEL NO. GSM40A05 | GSM40A07 | GSM40A09 | GSM40A12 | GSM40A15 | GSM40A18 | GSM40A24 | GSM40A48
DC VOLTAGE Note.2| 5V 7.5V 9V 12V 15V 18V 24V 48V
RATED CURRENT 5A 5.34A 4.45A 3.34A 2.67A 2.22A 1.67A 0.84A
CURRENT RANGE 0.1~5A 0.1~534A | 0.1~445A | 0.1~334A 01~267A |01~222A |0.1~1.67A |0.1~0.84A
RATED POWER (max.) 25W 40W 40W 40W 40W 40W 40W 40W

OUTPUT | RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 100mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +5.0% +3.0% +3.0% +3.0% +2.5% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.7| 1000ms, 30ms / 230VAC 1500ms, 30ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 50ms / 230VAC 15ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE 80 ~264VAC 113 ~370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~ 63Hz

INPUT EFFICIENCY (Typ.) 81% 85.5% 86% 88% ‘ 88.5% 89.5% 90% 91%
AC CURRENT (Typ.) 1A/ 115VAC 0.5A/230VAC

INRUSH CURRENT (Typ.) 65A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Earth leakage current < 1001.A/264VAC , Touch current < 1001.A/264VAC
105~ 160% rated output power

OVERLOAD - - - P
PROTECTION Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed
5.25~6.75V ‘ 7.88~10.13V ‘ 9.45~12.15V ‘ 126~16.2V | 15.75~20.25V| 18.9~24.3V |25.2~32.4V |50.4~64.8V
OVER VOLTAGE -
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~ +60°(Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~ 90% RH non-condensing
ENVIRONMENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY | -40 ~+85°C, 10 ~ 95% RH
TEMP. COEFFICIENT +0.03% /°C (0~50°C)
VIBRATION 10 ~500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/60601-1-11, TUV EN60601-1/60601-1-11 approved
SAFETY & |WITHSTAND VOLTAGE I/P-O/P:4KVAC  I/P-FG:2KVAC O/P-FG:SHORT
EMC ISOLATION RESISTANCE 1/P-O/P, |/P-FG:100M Ohms / 500VDC / 25°C70% RH
(Note.6) | EMC EMISSION Compliance to EN55011(CISPR11) class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 class B
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4-2,3,4,5,6,8,11, EN55024, EN60601-1-2, EN61204-3 medical level, criteria A
MTBF 740K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°(C
OTHERS |DIMENSION 125*50*31.5mm (L*W*H)
PACKING 0.29Kg; 40pcs/ 12.6 Kg/1.05CUFT
CONNECTOR PLUG Standard type P1J: 2.1¢)* 5.5¢* 11mm, tuning fork type, center positive for stock ; Other type available by customer requested
CABLE See page 2 ; Other type available by customer requested
NOTE 1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°(70% RH ambient.
2. DC voltage: The output voltage set at point measure by plug terminal & 50% load.
3. Ripple & noise are measured at 20MHz by using a 12" twisted pair terminated with a 0.1uf & 47uf capacitor.
4. Tolerance: includes set up tolerance, line regulation, load regulation.
5. Line regulation is measured from low line to high line at rated load.
6. The power supply is considered as an independent unit, but the final equipment still need to re-confirm that the whole system complies with the

EMC directives.
Length of set up time is measured at first cold start. Turning ON/OFF the power supply may lead to increase of the set up time.

~N
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40WAC-DC Single Output Medical Type

19 Anexo

GSM40A series

B Mechanical Specification

125

Case No.974A  Unit:mm

UL2464 16AWG 1000+ 50mm for 5 ~ 7.5V
UL1185 16AWG 1000+ 50mm for 9 ~ 12V
UL1185 16AWG 1500 + 50mm for 15 ~ 48V

50

POWER LED =

B Derating Curve

100

LOAD (%)

P1J
PIN OUTPUT
CENTER +
B Static Characteristics
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AMBIENT TEMPERATURE (°C) INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz

cer

1140.5mm

ID2.1x0D 5.5

Outside @—@—© Inside
-V connected to AC FG

B Plug Assignment

Standard plug: P1J
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19.5 Instrucdes para a integracéo numa rede Tl

0 aparelho, juntamente com o computador ligado e o software do apare-
lho executado no mesmo, forma um sistema médico elétrico programavel
(PEMS) de acordo com a IEC 60601-1.

Observe impreterivelmente a secgdo (“Ciberseguranca” pdgina 10) na sec-
céo "Instrucdes de sequrancga” (pdgina 4) no manual de instrucoes do
aparelho.

Observe as sequintes indicacdes para a implementacao de uma integracédo
do PEMS numa rede Tl:

O objetivo da integracdo do PEMS numa rede Tl pode ser:

m  licenciamento através de um servidor de licenca local

B armazenamento e acesso a dados de exames numa unidade de rede
local

®  imprimir
m  exportacdo de dados
= DICOM-Workflow

Caracteristicas requeridas da rede Tl na qual o PEMS deve ser integra-

do:
m  Dé preferéncia a uma ligagcdo LAN por cabo
= Rede IPv4

m  Fast-Ethernet (no minimo, 100 Mbit/s)
Configuracdo requerida da rede Tl na qual o PEMS deve ser integrado:

m Licenciamento: Portas abertas necessarias: 3968 TCP; 51371 -
51372 UDP

m  Guardar, imprimir, exportar dados: Partilha de ficheiros e impresso-
ras para redes Microsoft (SMB 3.0 ou superior - porta aberta neces-
saria: 445)

m  (Classe de servico de armazenamento DICOM = PACS

m  Classe Worklist Management Service DICOM (Modality Worklist Ser-
ver)

Especificacdes técnicas da ligacdo da rede ao PEMS, incluindo especi-

ficacoes de sequranca dos dados:

m Leia a seccéo sobre sequranca cibernautica (pdgina 10) em “Instru-
coes de seguranca” (pdgina 4) no manual de instrucées do aparelho.

m  Ver Manual de instrucdes “Floating License Key - Gestdo de licencas
para opcdes de software”

m  Ver descricdo da interface DICOM especifica do aparelho

O fluxo de informacdo previsto entre PEMS, a rede Tl e outros apare-
Ihos na rede Tl e o encaminhamento previsto através da rede Tl

m  Tratamento da licenca do servidor de licenca local até ao PEMS e
vice-versa
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Armazenamento e exportacdo de dados na memoria da rede local e
carregamento a partir da memoria da rede local

Impressao em impressora local

Lista de situagdes perigosas resultantes do facto de a rede informatica
nao ser capaz de disponibilizar as funcbes necessarias para cumprir o
objetivo de integracdo do PEMS na rede TI:

Perda de dados

Troca de dados inadequada

Corrupcao de dados

Atribuicdo de dados temporal inadequada
Rececdo de dados inesperada

Acesso nao autorizado a dados

A ligacdo do PEMS a uma rede Tl com outros aparelhos pode resultar em
riscos ainda nao identificados para os pacientes, operadores ou terceiros.

A organizacdo responsavel deve identificar, analisar, avaliar e controlar
estes riscos.

Alterac6es subsequentes a rede Tl podem introduzir novos riscos e exigir
analises adicionais.

As alteracdes na rede Tl incluem:

alteracdes na configuracao da rede Tl
ligacdo de itens adicionais a rede Tl
separacao de elementos da rede Tl
alteracdo dos aparelhos ligados a rede Tl
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