OCULUS Keratograph 5M

MANUAL DE INSTRUCOES
Sistema de medicdo e avaliacao para topografia corneana
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ENISO 13485

ﬁz OCULUS®

Notas sobre este Manual de instrucoes

O Keratograph 5M foi fabricado e testado seguindo critérios de qualidade rigidos. Para
garantir uma operacdo sequra, € essencial que utilize o dispositivo corretamente. Por
este motivo, deve familiarizar-se com o conteudo deste manual de instrucdes antes de
utilizar o dispositivo. Leia cuidadosamente as instrucdes de sequrancal

Este manual de instrucdes descreve a forma de gerir os dados dos pacientes e os
procedimentos para realizar operacdes de medicdo com o Keratograph 5M:

Informacdes adicionais ndo incluidas no ambito deste manual podem ser encontradas
no guia do usuario do Keratograph 5M.

Devido ao desenvolvimento continuo, os diagramas apresentados neste manual podem
divergir ligeiramente do software entregue.

Nao hesite em nos contatar por correio ou fax caso tenha alguma duvida, ou necessite
de mais informacdes sobre o dispositivo. A nossa equipa tera todo o gosto em ajudar.

OCULUS Optigerdte GmbH

A OCULUS ¢é certificada de acordo com a norma DIN EN ISO 13485, que estabelece
elevados padroes de qualidade para o desenvolvimento, fabricacdo, garantia de
qualidade e servico de toda a gama de produtos.
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ﬁz oCcULus® 1 Entrega e materiais a entregar

1  Entrega e materiais a entregar

Produto e acessorios Numero de encomenda

Keratograph 5M (dispositivo de medigcdo) multiplas versdes 77000
Software de imagem 77130
OCULUS Wireless Joystick 18200
Keratograph 5M acessorios 77001
= Adaptador de corrente 24 V 05150150
m  Esfera de referéncia 08 70500 500
m  Proteccdo contra o po 02601005001
Pacote de utilizador do Keratograph 5M 77002
= Cabo de alimentacdo 05200320
05200210
05200211
m  Suporte para lentes de contacto 70512
®  Manual de Instrucées G/77000/PT RevO1 0820
= Guia do Usuario B/77000/EN/xx/xx_Rev.xx
m  |Instalacdo de software S1/50000/.../en
m  Cabo de ligacdo (cabo em Y USB)
2m 017010011092
4m 017010011094
6m 017010011096
s Chave de Licenca Flutuante 77900

com o software OculicenseServer e manual
S1/77900/...[en

Opcional:
m  JENVIS Pro Dry Eye Report (Relatério de secura ocular JENVIS Pro 77250
- R-Scan 77110
- TF-Scan 77120
- Meibo Scan 77140
m  Pupilografia 70542
= DICOM/PACS Interface 70681
m  OxiMap® 70679
m  Disco rigido, embalagem 70005
®m Interruptor de pé 77006
= Suporte (tamanho 360 mm) 78060
= Suporte comprido (tamanho 490 mm) 78030
m  Suporte comprido ajustavel (tamanho 360 - 460 mm) 78080
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1 Entrega e materiais a entregar ﬁz OoCULUS®

Reservamo-nos o direito de alterar o &mbito de fornecimento em linha
com o desenvolvimento técnico continuo.

= Se verificar, no momento da entrega, que ocorreram danos durante
o transporte, devera apresentar imediatamente uma reclamacéo
junto da empresa de transporte.

= Peca a introducéo do registo dos danos no conhecimento de carga,
para que a reclamacao por danos possa ser devidamente processada.

Para obter mais informacdes em relacdo ao envio e ao manuseamento,
consulte seccdo 15, pdgina 84.

1.1 Verséao do software
m  Patient Data Management (sequir designado Patient Data
Management): versao 6.08
m  Software Keratograph: versao V2.14r7

m  Aversdo de software do Patient Data Management ¢ indicada na
pagina de tela “Settings - Main" (Definic6es - Principal)
(Patient Data Management).

m  Aversdo de software do programa Keratograph 5M ¢ indicada no
menu Help (Ajuda).

2/100 Manual de instrucées Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)
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2  Symbols

Simbolos no dispositivo Simbolos na embalagem

‘ ' Fabricante Classe de © s, Manter seco

“ |:| protecdo

i ' Data de producéo IPXX  Grau de : " Este lado para cima
@ protecéo TT

A
a

Conformité euro-
péenne

C€E
b=
Siga 0 manual de
@ instrucoes

Numero de refe-  * " Fragil
rénciar !

r
L

L 4

hl
|

Numero de série Transport  Limite da temperatura
i " de transporte

2]

L I /-
L -/. .}
A eliminacédo no lixo Medical device Lagerung  Limite da temperatura
domeéstico € proibi- (Dispositivo " de armazenamento
da médico)
L'/o |

. Unidade Tipo B Atencdo Limite de humidade

~

>

(21) ABCDEFG123456789 Exemplo: numero UDI, consistindo de Limite da pressao de are

& UDI-DI (Device-Identification)
@
~ UDI-PI (Product Identifier)
{h1) 080600004 codigo de matriz legivel por maqui-
na
4 OCULUS Optikgerate GthN-

Munchholzh&duser Str. 29
(-] 35582 Wetzlar ¢« GERMANY
ocuLus Made in Germany 2018-07-30

Keratograph 5M -
77000 c € &
[SN] 7700 1001 8170 e

24VDC;21A (21)77000 1001 8170

.
US-Pat. 7.293 875 ﬁ IE P20 | o
Use only OCULUS ﬁ h
\ Power supply! No. 05150150 EUW}U404958400047?J

Fig. 2-1: Placa de identificagdo (exemplo)
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3 Estrutura da documentacao

3
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Estrutura da documentacéao

E fornecida uma pasta que contém a documentagdo com o seu
Keratograph 5M:

= Manual de Instrucdes: O design da unidade ¢ descrito em detalhe
neste documento. O manual de instrucdes também lhe fornece
informacdes gerais sobre como trabalhar com o sistema Patient Data
Management e todas as instrucdes de sequranca para a utilizacdo do
Keratograph 5M.

Atencao

Todas as instrucdes de seguranca relativas a utilizacdo do Keratograph
5M séo apresentadas no Manual de Instrucées da unidade. E fundamental
que leia e compreenda todo o Manual de Instrucdes antes de utilizar o
Keratograph 5M.

®m  Guia do usuario: O guia do usudrio descreve todas as funcdes do
software de exame e analise e inclui informacdes detalhadas sobre o
sistema Patient Data Management.

®= Instalacdo de software: A introducdo a Instalacao de software
descreve a forma de instalar o software do Keratograph 5M e os
controladores associados.

Chave de Licenca Flutuante manual: informacdes sobre a utilizacao do
Keratograph 5M em redes.

Software externo: "Descricdo da interface externa de dados de software”
descreve as definicdes e os formatos de dados.

Manual de instrucées Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)
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4  Instrucoes de seguranca

4.1  Sobre este manual
= Leia cuidadosamente o Manual de Instrucdes.
>

Mantenha o Manual de Instrucdes em boa condicédo e perto
do dispositivo.
= Cumpra as normas legais em matéria de prevencdo de acidentes.

411 Gréaficos utilizados neste manual

Atencao

Identifica uma situacdo potencialmente perigosa que pode provocar
lesbes ligeiras ou danos nos materiais.

>

Nota

Indica situacdes que podem resultar em conclusdes incorretas, indica
instrucdes para o utilizador ou outras informacdes importantes.

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

> Este simbolo indica caminhos de menu e capturas de tela.
Exemplo para inicio de um novo exame:
Keratograph 5M > Exame > Novo que significa:

= Selecione o menu "Exame" na barra do menu.
= Selecione o item de menu "Novo".

Manual de instrucdes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820) 5/100



4 |nstructes de seguranca

& OCcCuULUS®

4.2 Instrucdes de seguranca para a utilizacdo

Atencdo
A Lesdes pessoais ou danos nos bens devido a uma utilizagao incorreta

= Observe as seguintes instrucdes de seguranca.

Lesdes pessoais ou danos nos bens devido a modificacdes no equipamento
que podem pOr em risco a seguranca

> [ proibido efetuar qualquer modificacdo neste dispositivo sem a

autorizacéo do fabricante.

Instrucdes para o pessoal responsavel pela operagio

= Certifique-se de que o Keratograph 5M ¢ utilizado exclusivamente

Instrucdes de transporte e armazenamento

por membros do pessoal que possuam a formagao e a experiéncia
pratica necessarias para utilizar o equipamento em seguranca.

Por este motivo, o dispositivo apenas pode ser utilizado por membros
do pessoal designados e que, tendo a formacéo, os conhecimentos e
a experiéncia pratica adequados, se encontrem habilitados a
manusear corretamente o dispositivo.

Consulte as notas na seccdo 15, pdgina 84.

Instrucdes para configuracdo e ligagdo

>

>
>

6/ 100

Apenas a OCULUS ou um representante autorizado estao autorizados
a realizar a configuracdo e a ligacdo de Keratograph 5M.

Nao utilize nem armazene o Keratograph 5M em salas humidas.
Nao aproxime o Keratograph 5M de agua que possa pingar,
respingar ou ser pulverizada sobre a unidade, e certifique-se de que
nao entram liquidos no Keratograph 5M. Ndo coloque recipientes
que contenham liquidos na proximidade do Keratograph 5M.
Alemanha: O Keratograph 5M apenas deve ser utilizado em salas
adequadas a pratica médica depois de terem sido preparadas de
acordo com o Regulamento VDE 01000-710.

Nao utilize os dispositivos incluidos na entrega em areas onde
possam ocorrer explosdes nem na proximidade de anestesiantes
inflamaveis ou substancias volateis, como alcool, benzina ou
produtos semelhantes.

Somente use um cabo elétrico que cumpra os requisitos da norma
IEC 60227-1, tipo HO3V VH2-F, min. 0,75 m2 e IEC 60320-1, tipo C7.

Manual de instrucées Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)
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= Configure o Keratograph 5M de modo a que o cabo de alimentacdo
seja facil de acessar. Desta forma, pode facilmente desliga-lo da
fonte de alimentacdo para qualquer reparacdo ou manutencao.

> Nao use forca excessiva ao ligar o conector elétrico.

Se ndo conseguir liga-lo, verifique se o conector encaixa na tomada.
Se encontrar danos no conetor do cabo, peca a reparacdo ao nosso
servico técnico.

= Observe que uma tensdo maxima de saida de 5,5V CC ¢ fornecida
por um dispositivo conectado via USB.

= Nunca utilize o programa Keratograph 5ML com tecnologia sem fios
como, por exemplo, USB sem fios.

= Responsabilidade pelos dados: O préprio aparelho ndo esta
concebido para uma ligagdo a Internet, mas antes para uma ligagao
ao computador. Por conseguinte, ndo € necessario estabelecer uma
ligacdo a Internet.
Durante a utilizagdo do aparelho ndo estabeleca uma ligacdo a In-
ternet, porque isto sera considerada uma utilizacdo indevida
Durante a utilizagcdo do aparelho ndo estabeleca uma ligacdo a In-
ternet, porque isto sera considerada uma utilizacao indevida.
Caso tome a decisdo de estabelecer uma ligacdo do computador a
Internet para outros fins, tera de assumir a responsabilidade pela ga-
rantia da seguranca dos dados.

= Apenas utilize um dispositivo que esteja montado corretamente na
mesa.

Informacoes relativas ao ambiente do paciente

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

Manual de instrucdes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820) 7 /100



4 |nstructes de seguranca

ﬁz OCcCuULUS®

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.

//——‘_ Bt
- ~

/ 1,5m \

=p
J

\ /
1,5m
\ /
\ /
/
~ -
~ - —
s — N A
/s N
/ AN
7/ AN 2,5m
/ N
/ AN
/ N
1,5m 1,5m

Fig. 4-1: Ambiente do paciente

Informacdes sobre o funcionamento de um sistema ME

8 /100

0 Keratograph 5M e um computador ligado ao mesmo formam um
sistema médico elétrico (sistema ME) de acordo com a norma DIN EN
60601-1. Se ligar dispositivos adicionais como, por exemplo, uma
impressora, esses dispositivos tornam-se parte do sistema ME.

= Certifique-se de que todos os dispositivos do sistema ME cumprem
os requisitos da norma IEC 60601-1 ou IEC 60950-1.

= Observe que uma tensdo maxima de saida de 5,5V CC ¢é fornecida
por um dispositivo conectado via USB.

Manual de instrucées Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)
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Instrucdes de funcionamento

Instrucbes de manutencao

Vo

v ¥V

Vo

4 Instructes de seguranca

Nunca utilize um Keratograph 5M danificado.

Utilize o Keratograph 5M apenas com os acessorios originais
fornecidos e apenas se a unidade se encontrar em perfeita
condicdo técnica.

Antes da primeira utilizacdo: A OCULUS ou um revendedor
autorizado devera prestar-lhe formacgao sobre a utilizacdo do
Keratograph 5M.

N&o cubra as aberturas de ventilagdo.
Nao toque no Keratograph 5M e no paciente em simultaneo.

Certifique-se de que o cabo de alimentacdo ndo entre em contato
com superficies quentes (por exemplo, aquecimento).

Nao coloque qualquer objeto pesado sobre a unidade ou os cabos.

Apenas deve utilizar o dispositivo se tiver compreendido
devidamente as instrucdes de utilizacao.

Para garantir um funcionamento satisfatorio e fiavel, recomendamos que
peca a verificacdo da condicdo do Keratograph 5M a cada dois anos ao
nosso departamento de assisténcia técnica ou a um revendedor
autorizado. Se ocorrer um erro que ndo consiga corrigir, coloque uma
etiqueta no Keratograph 5M que indique que a unidade tem uma avaria
e contacte o nosso departamento de assisténcia técnica.

Instrucdes para a desmontagem e eliminacao

Manual de instrucdes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)
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>

Ao desligar as ligaces elétricas, puxe pelo respectivo conector e ndo
pelo cabo.

Elimine o aparelho de acordo com as normas legais.
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4 |nstructes de seguranca

InstrucOes sobre sequranca elétrica

A

10/ 100
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Atencao
Risco de ferimentos pessoais ou danos a propriedade devido a um nivel
incorreto de seguranca
A ligacao do Keratograph 5M com o respetivo equipamento elétrico ndo-
médico (por ex. 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 DIN EN ISO 60601-1. Se esta ligacdo
conduzir a ultrapassagem do limite de corrente de fuga, devem ser
aplicadas medidas de protecdo que incluam um disjuntor.
= Certifique-se de que as ligacbes com dispositivos ndo-médicos sao
feitas corretamente.
= Utilize apenas o adaptador de corrente indicado na lista
da embalagem.
= Use apenas um computador com as especificacdes indicadas neste
manual de instrucdes, seccdo 19, pdgina 91.
= Observe que uma tensdo maxima de saida de 5,5 V CC ¢é fornecida
por um dispositivo conectado via USB.

Utilizacdo de um cabo de extensdo de tomada multipla
Risco de ferimentos ou danos materiais causados por um cabo de
extensdo de tomada multipla inseguro

Se usar um cabo de extensdo de tomada multipla para ligar o Keratograph

5M a fonte de alimentacao, devera prestar atencdo as seguintes

informacdes:

= Use um cabo de extensdo que esteja em conformidade com os
requisitos da norma DIN EN ISO 60601-1: 20005, sec¢ao 16.

= 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 Keratograph 5M e o computador que estiver a ser
utilizado com a unidade (se aplicavel) ao cabo de extenséo de
tomada multipla.

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 Keratograph 5M, tera de mandar

verificar a condicdo da seguranca elétrica. Para tal, ligue a assisténcia da

OCULUS.
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Atencao
A Compatibilidade eletromagnética (CEM)/Cabos

Risco de ferimentos pessoais ou danos a propriedade devido a

interferéncia eletromagnética

O equipamento de comunicacdes RF portatil e movel pode afetar o

equipamento médico elétrico seccdo 19, pdgina 91.

= Certifique-se de que os equipamentos de comunicacgdes RF portateis
€ moveis ndo causam interferéncia.

= Recomendacdo: Mantenha uma distancia minima de 4 m. Se a
distancia for mais curta, devera garantir que o Keratograph 5M
funciona corretamente.

Ciberseguranca

Para a ligacdo de Keratograph 5M a um computador nao utilize
tecnologias sem fios, p. ex. Wireless USB.

Cumpra as sequintes medidas de seguranca para aumentar a
ciberseguranca durante a utilizacdo do equipamento e, se necessario,
entre 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 ¢
constituida por oito carateres e ndo esta presente em nenhum
dicionario. Deve incluir igualmente nimeros e carateres especiais.

v

Nao escolha um nome nem nomes de equipamentos como palavra-
passe (p. ex. "Keratograph 5M").

Altere reqgularmente a palavra-passe.
Nao anote a palavra-passe num local acessivel.
Utilize palavras-passes diferentes para utilizadores diferentes.

L2 A

Ative um protetor de ecrd e use a opcdo para que, ao concluir o
protetor de ecra, a palavra-passe deva ser reintroduzida.

v

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 consideragdo
a duracdo do exame, o numero de pacientes, o tempo entre os
exames, a utilizacdo de outros equipamentos na sala do exame,
varios utilizadores, etc.
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ﬁz OCcCuULUS®

= 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

= Dé preferéncia as ligagcdes de cabos para ligar o computador a rede.

= No entanto, se utilizar ligacbes WLAN, certifique-se de que sdo
utilizados os métodos de seguranca apropriados (p. ex. encriptacao
standard WPA2/AES - Wi-Fi Protected AccessAdvanced/ Encryption
- com uma forte chave de rede).

= Recomenda-se a utilizagcdo de uma Firewall (software ou hardware).

Recomendacao: Utilize as ferramentas de anti-malware com as definicoes

de malware atuais.

Nota

Observe igualmente as disposicdes, informacbes e recomendacdes do
Gabinete Federal Alemao da Seguranca de Informacdo Para Protecdo de
Infraestruturas Criticas.

O  Utilizacao prevista

Contraindicacao

12/ 100

0 OCULUS Keratograph 5M é um instrumento de medicdo para exame dos
olhos e apenas pode ser utilizado para a finalidade especificada neste
manual de instrucdes.

O instrumento € utilizado para medir a topografia corneana e foi
concebido para a finalidade de aplicar lentes de contacto.

E possivel utilizar este dispositivo na triagem de olho seco.

0 OCULUS Keratograph 5M destina-se a utilizacdo em consultorios de
optometristas, em clinicas e por oculistas. Deve ser utilizado com a
estacdo de exame concebida para o efeito ou com uma unidade de exame.

= Leia atentamente as instrugdes de seqguranca indicadas acima.

Desconhecida.
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6 Descricao do dispositivo

\

I L aa“””ﬁ
]
|

10

2

1 Saidas de ar 6  Placa de identificagcdo

2 Joystick 7 Parafuso de bloqueio

3 Base de ajuste 8  Abertura da cdmara e marca de fixagcdo
9

4 Conetordo caboemY Bacia de Pldcido
5 Interruptor para ligar/desligar 10  Marcas de teste
Fig. 6-1: Visdo geral do equipamento do Keratograph 5M
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6 Descricdo do dispositivo

ﬁz OCcCuULUS®

6.1 Funcionalidade do Keratograph 5M

y

Principio técnico

14 /100

0 OCULUS Keratograph 5M combina o processo de medida ceratométrica
com a avaliacdo topografica.
A medicdo da superficie corneana ¢ feita através de um sistema de

Disco de Placido que ¢ refletido da cornea. Estes dados sdo analisados
pelo computador.

Nota
Utilizagdo incorreta de dados

A OCULUS Optikgerate GmbH ndo podera ser responsabilizada de
qualquer forma pela utilizacdo dos dados registados com o Keratograph
5M nem pelos calculos realizados com base em tal utilizacao.

Um sistema de iluminacdo com um refletor especial ilumina uma cupula
de Placido transparente a partir da parte traseira, que contém uma série
de anéis concéntricos.

A imagem desta cupula de Placido ¢ refletida do olho do paciente.
Esta imagem virtual é captada por uma objetiva de precisdo e por uma
camara a cores de alta resolucdo ligada.

Todas as distorcdes resultantes dos raios de curvatura diferentes do

olho do paciente que se tornam visiveis estdo disponiveis para o processo
de medicao.

Em primeiro lugar, a imagem analdgica € preparada para analise na
unidade de medicdo, ou seja, € digitalizada e comprimida para
processamento no computador.

Quando o computador tiver recebido o respetivo conjunto de dados para
a imagem de medi¢do, passa a desenvolver um levantamento topografico
da cornea com base nesses dados.

Apresenta os resultados da medi¢do no monitor num mapa de cores,
num grafico e numa imagem espacial.
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Peca aplicada

1 Apoio de testa 7 2 Apio dequeixo
Abb. 6-2: Peca aplicada
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7 Configuracao e ligacao & OoCULUS®

/  Configuracéao e ligacao

Atencdo
A\ Risco de danos no equipamento/medicdes incorretas devido a uma
configuracdo inadequada

Antes da primeira utilizacdo

= Certifique-se de que a instalacdo e a ligacdo da estacdo de exame
"Keratograph 5M" sdo executadas pelo nosso servico de assisténcia
técnica ou por um profissional autorizado pela OCULUS.

= A OCULUS ou um revendedor autorizado devera prestar-lhe
formacao sobre a utilizacao do Keratograph 5M.

Nota

= Nao exponha o Keratograph 5M a quaisquer vibracdes, choques,
contaminantes, humidade ou a temperaturas elevadas.

= Manuseie o dispositivo 6tico com cuidado.

As condicdes de funcionamento estédo disponiveis na seccdo 18,
pdgina 88.
= Configure o Keratograph 5M de modo a que o cabo de alimentacéo

seja facil de acessar. Desta forma, € possivel facilmente desliga-lo da
fonte de alimentacdo para qualquer reparacao ou manutencao.

= Coloque o dispositivo de forma a que a luz direta ndo possa afetar
a medicao.

= Certifique-se de que o exame ndo ¢é afetado por reflexos.
Para garantir esta condigdo, escureca a sala de exame.

/.1 Ligar o interruptor de pé

Se for necessario, pode ligar um interruptor de pé. Este dispositivo
permite-lhe ativar a captura de imagens. Para gravar um video,
pode iniciar e interromper a gravacdo premindo este interruptor de pé,
seccdo 10.7, pdgina 32.
Requisito: Ligacdo USB
= Ligue o conetor USB do interruptor de pé a uma porta USB

do computador.

O interruptor de pé fica ativo.
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7 Configuracéo e ligacdo

/.2 Ligacéao elétrica

Atencdo
A/\ Risco de seguranca elétrica
= Nao utilize o Keratograph 5M ao lado ou em cima de outro

>

v vV

equipamento.

Se tiver de usar o Keratograph 5M junto a outro equipamento ou
sobre outro equipamento, verifique o funcionamento correto do
Keratograph 5M.

Utilize apenas o adaptador de corrente indicado na lista,

seccdo 19.1, pdgina 91.

Somente use um cabo elétrico que cumpra os requisitos da norma
IEC 60227-1, tipo HO3V VH2-F, min. 0,75 m2 e IEC 60320-1, tipo C7.
Se utilizar um cabo de extensao para ligar o Keratograph 5M: Use um
cabo de extensdo que esteja em conformidade com os requisitos da
norma DIN EN 60601-1.

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

Nao use mais do que um cabo de extensao de tomada multipla.
Ligue apenas o Keratograph 5M e o computador que estiver a ser
utilizado com a unidade (se aplicavel) ao cabo de extenséo de
tomada multipla.

Use uma tomada com ligacdo a terra que esteja totalmente operacional.

Fig. 7-1: Ligagdo
>

Ligue o conetor do cabo em Y a tomada e aperte a ligacao.
Certifique-se de que o conector esta inserido na posicdo correta.
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7 Configuracao e ligacao & OoCULUS®

Nota
Risco de danos no equipamento devido a uma ligacdo incorreta

Se nao ligar o Keratograph 5M adequadamente e a ligagdo estiver ativa,
a unidade pode ficar danificada dentro de um curto periodo de tempo.

= Nao use forca excessiva ao ligar o conector elétrico.

= 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.

= Aperte a ligacdo com firmeza.
= Ligue o cabo em Y ao computador/computador portatil e o
adaptador de corrente.

18 / 100 Manual de instrucées Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)



& OCULUS®

8 Primeira utilizacado

8 Primeira utilizacao

= Espere aprox. 3-4 horas apos o transporte antes de operar o
Keratograph 5M pela primeira vez. As mudancas de temperatura
extremas de areas frias para divisbes quentes pode causar

condensagdo nos componentes 6ticos.

v

8.2 Desligar

O primeiro passo € ligar o computador ou computador portatil.

Em seguida, ligue o Keratograph 5M no interruptor para ligar/
desligar (posicdo ON). O LED (1) do interruptor acende-se a verde.

= Feche o programa Keratograph 5M feche o Patient

Data Management.

Vo

(posicdo OFF).

Encerre o sistema operativo Windows.

Desligue o Keratograph 5M no interruptor para ligar/desligar

Atencdo
A/\ Risco de choque elétrico se o Keratograph 5M néo estiver completamente
desligado da corrente elétrica para transporte, limpeza, manutencdo,

reparacao e desinfecdo

= Desligue o Keratograph 5M, seccdo 8.2, pdgina 19.

= Puxe o conector elétrico antes da limpeza. Ao desligar as ligacdes
elétricas, puxe pelo respetivo conector e ndo pelo cabo.

Manual de instrucoes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)
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8 Primeira utilizacao & OCULUS®

8.3  Utilizar Wireless Joystick

Caso o aparelho esteja equipado com um Wireless Joystick, este pode ser
utilizado para acionar diversas capturas.

o Para isso, este simbolo é exibido no ecra.

= Certifique-se de que o Wireless Joystick esta selecionado.

Para isso, abra os simbolos ocultos na barra e tarefas.

No System Tray ¢ exibido o simbolo para o OCULUS Wireless Joystick.
. : Aqui € possivel verificar o estado do joystick, p.ex. o estado da bate-
8200 9501-8170 .
COT M
. hd /| = Toque no joystick para o ativar.
A comunicacdo com o computador ou com o software de analise sera
estabelecida dentro de 2 segundos. O LED no adaptador USB
Bluetooth acende a vermelho.

tick

& ocuLuUs®

Fig. 8-1: Joystick com ativador (seta)

= Acionar medicdo: Premir o ativador do joystick.

= Capturar video: Manter pressionado o ativador do joystick.
Enquanto mantiver pressionado o ativador do joystick, o LED no
adaptador USB Bluetooth pisca a vermelho.

Se o joystick nao for utilizado durante 90 segundo, a comunicacdo com o
adaptador USB Bluetooth sera interrompida para poupar a bateria. O LED
de cor vermelha no adaptador USB Bluetooth apaga.

Em caso de uma utilizacdo média, bateria dura cerca de um ano. Se a ba-
teria estiver gasta, no software de analise sera exibida uma mensagem
para a substituicao da bateria.
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9 Preparar as medicoes

9.1 Iniciar o Patient Data Management
Pode introduzir os dados do paciente no Patient Data Management e
depois utiliza-los.
Quando liga o computador, o sistema operacional é carregad.

o ) W
= Se for necessario, clique no icone do Keratograph 5M: .
E apresentada a interface de utilizador do Patient Data Management.

=8l
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. p —_— .
1 Caixa de grupo “Fungbes 5 Botdo [Exportar]
2 Exames anteriores 6 Botdo [Importar]
3 Botdo [Apagar exame] 7 Lista de pacientes
4 Botdo [Apagar Paciente] 8 Caixa de grupo “Paciente

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

Se a area de trabalho do Windows aparecer, tem de iniciar o programa
Patient Data Management a partir da mesma.

Para chegar ao programa Keratograph 5M, o usuario devera primeiro
entrar num novo paciente (8) ou selecionar um paciente existente a partir
da lista de exames (2).

Para obter mais informacdes sobre o Patient Data Management,
consulte o seccdo 11, pdgina 72.
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9.1.1 Introduzir um paciente novo

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

= Introduza o apelido, o nome préprio e a data de nascimento do
paciente na janela do paciente.

Arerar

Busca

Fig. 9-2: Introduzir pacientes

Opcionalmente, pode introduzir um numero de identificacdo para
0 paciente.

= Para guardar os dados introduzidos, clique em [Save] (Guardar).
0 paciente introduzido aparece agora na lista de pacientes.

9.1.2 Selecionar um paciente existente

A lista de dados dos pacientes no lado esquerdo do tela mostra todos os
pacientes anteriormente examinados por ordem alfabética.

Lista de Pacientes:

Sobrenome 2| Nome | Dats de nasc. | 1D

21_Demo_KG (4) Topography 20.04.1955 Keratoconus OS: KK 34, 0D: KK 2
21_Demo_KG {4) Topography 17.08.1960 Keratoconus possible
21_Demo_KG (4) Topography 2510.1979 Comeal Scar

21_Demo_KG {4) Topography 04.05.1959 Pre_post LASIKOS

21_Demo_KG (4) Topography 12.07.1348 Pterygium

21_Demo_KG {4) Topography 30.07.1950 Keratoconus 4

21_Demo_KG (4) Topography 20.01.1393 Keratoconus progression
21_Demo_KG {4) Topography 18.05.1956 Comeal Transplant

21_Demo_KG (5M) Topography 28.10.1964 Keratoconus KK 2 and Comea Scar
21_Demo_KG {5M) Topography 21.10.1%81 OD: after Crosslinking, OS: Inta

Fig. 9-3: Lista de pacientes

= Escolha [Busca] para localizar rapidamente na lista o paciente que
procura.

= Introduza o nome do paciente ou a primeira letra do nome no campo
“Apelido”.
Alternativamente, € possivel procurar o paciente através do numero
de identificacdo, do nome prdprio ou da data de nascimento,
assumindo que estes dados lhe foram atribuidos quando o paciente
foi registado inicialmente.

= 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).
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Pesquisa alargada por paciente: Caixa de selecdo [Extendidal]

= Clique na caixa de selecdo [Extendida]).

9 Preparar as medictes

0O tela apresenta parametros de pesquisa adicionais que fazem referéncia
a exames anteriores. Proceda da mesma forma que usaria para introduzir

um nome de paciente.

r— Paciente:

Sobrenome: I

Datadenasc: |I.
[

= [Flzorzoe

Ll

Cancelar

¥ Btendida

[
Datadeaa...  [{02012018

= [Cioz01200

Lol Ll L«

Tipo de exame: J

Nota: J
Resuitado: |
T Invedsr resuttados

Fig. 9-4: Busca extendida
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10 Software Keratograph & OoCULUS®

10 Software Keratograph

0 Manual de Instrucées tem enfoque na forma de utilizar o Keratograph 5M.

Por conseguinte, a descricdo funcional do software Keratograph é
limitada ao respetivo procedimento de medicdo e ao carregamento dos
exames existentes.

Para obter informacées detalhadas sobre as avaliacdes de medicao,
consulte o guia do usuario.

10.1 Iniciar o software Keratograph 5M
Transicdo Patient Data Management > Programa Keratograph 5M

= Depois de selecionar um paciente: Clique duas vezes num exame da
lista de exames para iniciar o programa Keratograph 5M.

v

R ¥

Ri 78mm KL MO0 echON% 047
R 7.50m KB 4460 | e 058

Rmi 7samn | KmouD | (M9 0s2

Fig. 10-1: Exemplo de visdo geral de um exame topogrdfico
ou

= Depois de selecionar um paciente: Pressione o botio [Keratograph]
para iniciar o programa Keratograph 5M.

ou
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& OoCcuULUs? 10 Software Keratograph

= Clique duas vezes no nome do paciente selecionado para iniciar o
programa Keratograph 5M.
Os sequintes itens sdo apresentados em todos os telas.

Paciente Exame Tela Configuracbes Ajuda Imprimir JPG IMAGEnet DICOM  Software Externo

Nome do Paciente: 21_Demo_Keratograph 5M, Topography_C Data do exame: 26.06,2012 15: Olho: Esquen EQ: OK

Data de nasc.: 21.10.1981 ID do Paciente: OD: after Ci Info Exame: Intacs 11/2011
1 2
1 Barra de menu
2 Dados do exame e do paciente

Fig. 10-2: Barra do menu do programa Keratograph 5M

10.1.1 Realizar uma medicdo de referéncia

Antes de realizar a primeira medicdo, € necessario realizar uma medicado
de referéncia.

Selecione o item de menu [Configuracdes].
Selecione [Medida de Referéncial.

Para obter instrucdes sobre como realizar uma medicdo de
referéncia, consulte a seccdo 12, pdgina 77.

v
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10.2 Carregar um exame existente

= Selecione o item de menu [Exame] e clique em [Carregar].
Este procedimento abre a tela "Carregar Exame"..

Q Explorador de Exames P X

Filtar Exames Dienstag, 20. August 2019
] Mostrar Todos > * #35 JENVIS Pro
[ Tepagrafia T

[ Meiografia oo #34 Questioniric- IDSO . 4 #33 Relatério JENVIS de Olhe ¢
(] imagem =i 0840/ Binoaar U0 B

[ Relatério de Olho 590 Freitag, 5. Januar 2018
(] Puptometria

4 “ #1 JENVIS Pro
O] cuessniro ‘ See

#2 Questionrio QTI0S #4 Altura do Menisca
09:45 | Binocular 09:46 / Direito

#6 NIKBUT
09:47 ] Esquerdo

#11 Hiperemia
09:50 / Direto

#15 Imagem
10:04 / Esquardo
#19 Meibo
10:09 / Direito
-
1S 15 Esquerdo
#30 Imagem #31 Imagem
1016 / Dircito 10:16 / Direito

#7 MIKBUT #9 Filme
09:48 / Direito H B 0949 Direio

#13 Filme
09:51 | Esquerdo

#17 Imagem
10:08 / Direito
#22 Imagem
10:14 / Esquerdo
i
10:16 / Dircito

#27 Filme

e
#16 Imagem
10:05 / Esquerdo

B

1 Filter exams (Filtrar exames)
2 Pré-visualizagéo dos exames

Fig. 10-3: Escolha o exame e carreque-o.

= Se necessario, selecionar um filtro de exame, por exemplo,
“topografia”. Apenas os exames da topografia aparecem na pré-
visualizacdo.

Selecionar o exame pretendido, clicando sobre o mesmo.

v o

Confirmar com [Carregar Exam] ou clicar duas vezes sobre o mesmo.

0 exame pretendido esta carregado no programa Keratograph 5M.
Ao realizar determinadas medicdes, p. ex., medi¢cdo da altura do
menisco lacrimal, sera encaminhado diretamente para o menu de
avaliacdo ao premir o menu [Image].

10.2.1  Imprimir a tela

= Selecione o item de menu [Imprimirl.
Sera apresentado o item de menu [Imprimirl.

Selecione a impressora pretendida e introduza as definicdes.

Pressione o botéo [Imprimirl.
A tela apresentada nesse momento sera impressa.

Vo
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10.3 Preparar o exame

Atencéao
A\ Risco de medicdo incorreta devido a utilizagdo incorreta
Antes da primeira utilizacdo

= Certifique-se de que a instalacdo e a ligacdo da estacdo de exame
“"Keratograph 5M" sdo foram executadas pelo nosso servigo de
assisténcia técnica ou por um profissional autorizado pela OCULUS.

= A OCULUS ou um revendedor autorizado devera prestar-lhe
formacéo sobre a utilizacdo do Keratograph 5M.

Recomendado para iniciantes: Pratique todo o processo de medicdo
algumas vezes com a esfera de referéncia fornecida (seccdo 72,
pdgina 77).

10.3.1 Verificar as condicdes do exame

= Certifique-se de que ndo entra nenhuma luz dentro do visor do
Keratograph 5M que possa interferir com o exame.

Se for necessario, escureca a sala.

10.3.2 Ajuste preliminar

= \Verifique se

m foi colocado papel novo no apoio do queixo, Se ndo utilizar
papel no apoio do queixo: Desinfete o apoio do queixo depois
de cada exame.

®m 0 apoio da testa foi limpo e desinfetado depois de cada exame,
seccdo 13, pdgina 79.

Peca ao paciente que coloque o queixo sobre o apoio.

Nao toque no paciente e no Keratograph 5M em simultaneo.

v vy

Ajuste a altura da mesa para que a cabeca do paciente fique
confortavelmente apoiada sobre os apoios do queixo-testa (1).
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= Ajuste o apoio do queixo para que os olhos do paciente fiquem
aproximadamente ao nivel do anel preto que existe no apoio do
queixo-testa (1).

e

1 Marcagdo no apoio da frente do
queixo de queixo-testa

2 Joystick com manipulo de tor¢cdo

Fig. 10-4: Posicionamento do paciente

3 Base de ajuste
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= Exemplo de ajuste preliminar para o olho direito: Para realizar
este ajuste, desloque a base de ajuste (1). A marcagdo na parte de
tras da base de ajuste (3) deve coincidir aproximadamente com o

circulo R (5).
i @
) )
1

@ | 2

5 ( ’ 3
|V a——
L © | ©J
4

1 Base de ajuste 4 Marcacdo na base de ajuste
2 Joystick 5 Marca circular direita (oculta)

3 Marca circular esquerda (oculta)
Fig. 10-5: Ajuste preliminar
= Se for necessario, corrija a posicao da base de ajuste.

= Peca ao paciente que fixe a visao na luz vermelha que existe no
centro dos anéis durante toda a medicéo.
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10.4 Iniciar o exame

O comada Lpiden
O ordrica L

st
O Hperenia Buber

Pk £can
(O Mt Pien Supice/ I

) Mebografia Imagem Urica

) Anra daporia deperta 0L |
0 Anguds de Pipetea

) o Imagem! viceo

4 3

1 Botdo [Fechar]
2 Botdo [Medida liberada]

& OCcCuULUS®

= No menu "Exame”, selecione [Novo paciente].Sera apresentado a
sequinte tela:

(C] 8ten ohuscamenta com fsh branca

N
—_

3 Imagem atual da cdmara com cruz de mira
4 Barra de exame

Fig. 10-6: Visdo geral dos exames, exemplo de topografia

Os exames sdo apresentados numa lista na barra de exame (4). Os exames
que nao foram ativados sdo apresentados a esvanecidos.

Consulte o guia do usuario para obter informacdes sobre a avaliacdo dos
exames.
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= Ative o botdo de opcdo para o exame pretendido.
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10.5 Alinhamento da cAmara

Nas funcdes de medicao “Topografia” e “NIKBUT", as medicdes sao
ativadas automaticamente. Para este efeito, a cdmara tem de ser alinhada
de forma precisa.

= Posicione a cabeca de medicdo a frente do olho para que as marcas
de ceratometria fiquem focadas (ver figura).

= Alinhe a cdmara de forma precisa. Para isso, desloque ou gire o
joystick nas direcoes especificadas:

Exemplo:

= Mova o joystick para a direita.
= Rode o joystick no sentido dos ponteiros do relégio.

Seta Movimento da cdmara Movimento do joystick

- direita Mova o joystick para a direita

¢ esquerda Mova o joystick para a esquerda

f frente Mova o joystick na direcéo
do paciente

* tras Mova o joystick na direcdo contraria
ao paciente

() cima Rode o joystick no sentido dos
ponteiros do relogio

4\ baixo Rode o joystick no sentido contrario

ao dos ponteiros do relogio

Quando a posicao tiver sido atingida com uma proximidade suficiente,
€ apresentada uma cruz no centro do anel delimitada por quatro barras.

0 Keratograph 5M iniciara automaticamente a medicao.

Nota
Para algumas medicdes, sdo apresentadas as caixas de grupo
/ “lluminacéo”, "Cursor de Ampliacdo” e "Camera". E possivel definir valores

para a iluminacéo, para o comutador de ampliacdo e para a camara. E
possivel guardar as definicées como programa.

= Proceda de acordo com a seccdo 10.13.5, pdgina 54
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Medicao manual

ﬁz OCcCuULUS®

Em alguns casos raros, por exemplo quando estdo presentes corneas
altamente irrequlares, a medicdo ndo podera ser ativada
automaticamente.

> Pressione a barra de espaco para desativar o acionamento
automatico de medicao.

= Acione manualmente a medicdo pressionando a tecla Enter.

Ou

= Pressione a barra de espaco e, em seguida, o interruptor de pé.

A medicdo ¢ ativada manualmente.

Podera néo ser possivel reproduzir uma medicao ativada manualmente.

10.6 Captacdo de imagens com o interruptor de pé

Para as funcdes de medicdo que implicam a captacdo de uma Unica
imagem (instantaneo) ou gravacgdo de um video (por ex. medicdo da altura
do menisco lacrimal, R-Scan, Meibo-Scan, etc.) com a finalidade de
documentar as conclusdes, podera simplificar o processo utilizando o
interruptor de pé.
= Captar imagem: Pressione brevemente o interruptor de pé.
= Gravar video: Pressione o interruptor de pé sem soltar durante o
periodo que pretende gravar no video.
Para finalizar a gravacédo do video, retire o pé€ do interruptor de pé.

10.7 Realizar uma medicao

32/100

= Peca ao paciente que retire a cabeca do apoio do queixo-testa.

= Se for necessario, prepare o exame do proximo paciente.

= Desinfete o apoio da testa apds a utilizagao por cada paciente,
seccdo 13.2, pdgina 81.

= Na barra do menu, selecione o menu "Paciente” e clique em [Novo
Paciente/Encerrar].
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10.8 Realizar um exame de “Topografia”
= |Inicie o software Keratograph 5M, seccdo 10.1, pdgina 24.
= Selecione "Exame" na barra do menu e clique no item [Novo].

Serd apresentada a sequinte pagina de tela:

Morre do Pacente: Data & exame: Oha: Dreso EQs
[ PR o erane: EEljusSE

] 8aixo ofuscaments com fash branco

O ra da porgho de perto (L6

10 A de Piosirn.

© tavo imagen/ ideo

Fig. 10-7: Exame de topografia
Topografia

(® Nova Medida

(O Sup. posterior da LC
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10.8.1 Nova medicédo

= Ative o botdo de opcéo [Novo].
= Alinhe a camara, seccdo 10.5, pdgina 31.

Se os pacientes forem sensiveis ao brilho, ative a funcéo:

Brilho baixo com flash branco. O processo de alinhamento completo entre
Keratograph e os olhos do paciente € realizado sob luz infravermelha.
Apenas o proprio processo de captura € realizado com luz branca. Assim,
ao contrario do que aconteceria sob condicdes de luz branca, o paciente
€ capaz de abrir ainda mais o seu olho, permitindo uma maior cobertura
corneal.

o s e — s e ©
S e eca EELELISS

2] s suscaments com o ‘I

Tepograts
® rova Medde

O sup. posterar a1

O Koura d erisco Lozl

1 Funcdo ,Baixo ofuscamento com flash branco”
Abb. 10-8: Exame de topografia com flash branco
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Marcar manualmente os Discos de Placido

Se estiverem presentes irreqularidades corneanas consideraveis, as
marcas de ceratometria podem ndo se encontrar no mesmo plano que o
ponto central dos Discos de Placido. Por conseguinte, a analise
automatica dos dados de topografia ndo € possivel. Neste caso, ser-lhe-a
pedido que marque manualmente o centro dos Discos de Placido
("Medi¢cdo manual”, pdgina 32)
= Clique com o botao esquerdo do rato no ponto central dos discos
projetados na cérnea.

Em sequida sera calculada a topografia da cornea.

Q Marque o Centro

O centro da imagem do exame ndo pode ser encontrado.
Marque o centro no meio da imagem da camera, usando o ponteiro do mouse, ou cancele o exame e comece um novo.

Fig. 10-9: Marcar manualmente os Discos de Pldcido
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10.8.2 Medir a superficie posterior de uma lente de contacto

Pecas para montagem

O procedimento de medicdo das superficies posteriores das lentes de
contacto é semelhante ao procedimento de medicdo das corneas.

Apos a fixacao da lente de contacto no suporte para lentes de contacto,
0 suporte é possivel ser colocado no grampo de fixacdo (ver abaixo).

$3

6
5
1 Suporte da esfera de referéncia 4 Vista ampliada do suporte de LC (parte superior)
2 Suporte para lentes de contacto 5 Vista ampliada do suporte de LC (porca de capa)

3 Grampo de fixagdo

6 Vista ampliada do suporte de LC (parafuso de ajuste)

Fig. 10-10: Pecas de montagem para medicdo das superficies posteriores das lentes de contacto

Encher o suporte para lentes de contacto com agua

36/ 100

>

>

Desaperte a porca de capa para abrir o suporte para lentes

de contacto.

Encha o suporte para lentes de contacto com agua e, em sequida,
feche-o novamente com a porca de capa. Certifique-se de que fica
presa no interior a menor quantidade de ar possivel.

Segure o suporte para lentes de contacto com o parafuso de ajuste
virado para baixo.

Aparafuse o parafuso de ajuste mais para dentro do suporte para
lentes de contacto até a parte superior do suporte para lentes de
contacto ficar completamente coberto com agua.

Em sequida, desaparafuse o parafuso de ajuste novamente até a
superficie da dgua assumir uma curvatura ligeiramente concava.

Manual de instrucées Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)



ﬁz OoCcuULUs? 10 Software Keratograph

Medir a superficie posterior da lente de contacto seca

= Limpe e seque com um pano suave a lente de contacto que
sera medida.

= Certifique-se de que ndo ha humidade, p6 ou impressdes digitais na
superficie concava interior.

Fixar a lente de contacto

= Segure a lente de contacto entre o polegar e o indicador e coloque-a
na superficie da agua dentro do suporte para lentes de contacto.

= Desaperte o parafuso de ajuste no suporte para lentes de contacto
até a lente de contacto assentar em seguranca no suporte.

Ao realizar este procedimento, ndo E possivel haver formacao de
bolhas nem pode entrar agua para a superficie posterior que sera
medida.

Fixar o suporte para lentes de contacto na respetiva posicdo

= Aperte a esfera de referéncia na respetiva posicdo no apoio
do queixo.

= Coloque o suporte para lentes de contacto no grampo de fixacao.

= Alinhe o braco de fixacdo de forma a que os eixos 6ticos da lente de
contacto e do Keratograph coincidam aproximadamente.

Suporte para lentes de contacto totalmente montado

Fig. 10-11: Suporte para lentes de contacto montado
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Realizar a medicdo com o software do Keratograph 5M

= Inicie o software do Keratograph 5M(seccdo 10.1, pdgina 24).
= No menu "Exame”, selecione o item de menu [Novo].
= Ative o botéo de opcéo [CL Back Surface] (Superficie posterior da LC).

O fosa Hedda A medicdo sera agora realizada da mesma forma que a medicédo de
topografia (seccdo 10.8, pdgina 33).

Topografia

(® Sup. posterior da LC
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10.9 Realizar um exame “TF-Scan”

O ra da porgho de perto (L6
(0 Anga de Piloatr.

© tavo imagen/ ideo

Fig. 10-12: Exame TF-Scan, exemplo da camada lipidica

Scan FL O TF-Scan oferece as seguintes possibilidades, com as quais podera
examinar a pelicula lacrimal:

(O Altura do Menisco Lacrimal m  Camada lipidica, seccdo 70.9.1, pdgina 40
m  TFdynamic, seccdo 10.9.2, pdgina 41

O NIKBUT m  Altura do menisco lacrimal, seccdo 70.9.3, pdgina 42
m  NIKBUT, seccdo 70.9.4, pdgina 43

® Camada Lipidica Pode consultar as instrucdes relativas ao comutador de ampliacdo em
secgdo 10.13.5, pdgina 54

oc.n. FL
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Exame da camada lipidica

(0 Amrn da porgho 0 parto 0.C.BL)
O angss ge piars.

©) Moo Emagen ideo

As cores de interferéncia da camada lipidica e da respetiva estrutura sdo
visiveis e podem ser registadas.

Curser de Arglacho

@1

O

O 20 g

Fig. 10-13: Avaliagcdo da camada lipidica

>
>

>
>

Ative o botdo de opcédo [Camada lipidica].

Desloque o Keratograph 5M em pequenos incrementos na direcdo do
olho do paciente. Agora foque devidamente os discos de Placido.
Puxe a cdmara um pouco para tras e foque na camada lipidica.

Pressione o botéo [Capturar Imagem] para tirar uma fotografia
instantanea da camada lipidica, ou pressione o botdo [Gravar] para
gravar um video. Para parar a gravagio, pressione o botéo [Parar].

Em alternativa, utilize o interruptor de pé, (seccio 10.6, pdgina 32).

Recomendacdo: Uma gravacédo de video € a melhor forma de documentar
na perfeicdo a camada lipidica.

>

Para poder avaliar da melhor forma a distribuicao do lipido na
superficie da pelicula lacrimal, grave a camada lipidica durante duas
ou trés ocorréncias do piscar das palpebras.

Pode consultar as instrucdes relativas ao comutador de ampliacdo em
seccdo 10.13.5, pdgina 54.
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10.9.2 Exame TF-Dynamic

10 Software Keratograph

Com a gravacio de video (até 32 imagens por sequndo), pode observar a
distribuicdo das particulas na pelicula lacrimal. Com base nas
propriedades de fluxo, podem ser feitas inferéncias quanto a viscosidade.

O Murn da porcho de pato LC.BE)

C) aes g pioaxs

©) tevo Tmagen iseo

Fig. 10-14: Avaliag¢do TF-Dynamic
>
>
>

Ative o botdo de opcéo [Dindmica FL].

Se for necessario, ajuste a cdmara, seccdo 10.13.5, pdgina 54.
Foque os pontos de luz. A pelicula lacrimal tem de estar focada
com nitidez.

Pressione o botéo [Capturar Imagem] para tirar uma fotografia
instantanea da camada lipidica, ou pressione o botdo [Gravar] para
gravar um video. Para parar a gravacio, pressione o botéo [Parar].
Em alternativa, utilize o interruptor de pé, (seccdo 70.6, pdgina 32).

Recomendacao: Uma gravacao de video € a melhor forma de documentar
a dindmica da pelicula lacrimal.

>

Para poder avaliar o fluxo e as propriedades de fluxo da pelicula
lacrimal, e ainda o numero de particulas, grave o video durante duas
a trés ocorréncias do piscar das palpebras.

Pode consultar as instrucdes relativas ao comutador de ampliacdo em
secgdo 10.13.5, pdgina 54
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10.9.3 Medir a altura do menisco lacrimal

—— s - ﬁz ocuLus®

(0 Amrn da porgho 0 parto 0.C.BL)

O angss ge piars.

©) Moo Emagen ideo

Fig. 10-15: Medicdo do menisco lacrimal
Para determinar a altura do menisco lacrimal, é necessario medir a altura
do menisco lacrimal.
= Ative o botdo de opcéo [Altura do Menisco Lacrimal].

= Selecione a iluminacéo [IR] (Infravermelhos) ou [Branca] na caixa de
grupo a direita.

A luz de infravermelhos (IV) néo ¢é visivel ao olho humano. A utilizacdo
deste tipo de iluminagdo para efeitos de medicdo evita que o olho do
paciente fique encandeado. Desta forma € possivel evitar a falsificacdo
dos resultados da medicdo devido a uma segregacao por irritacdo, que
pode ocorrer em pacientes sensiveis a luz.

= Se for necessario, ajuste a camara, seccdo 10.13.5, pdgina 54.
>

Ajuste a imagem da camara de forma a que o menisco lacrimal seja
apresentado centralmente.

= Foque os discos refletidos da altura do menisco lacrimal.
= Pressione o botéo [Capturar Imagem].
Pode utilizar o interruptor de pé, (seccdo 10.6, pdgina 32).

Estdo disponiveis notas sobre o comutador de ampliacao na
secgdo 10.13.5, pdgina 54.
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10.9.4 Medic&do NIKBUT

Com a medicdo NIKBUT (Non Invasive Keratograph Break-Up Time),
€ possivel determinar o periodo de dissolucdo da pelicula lacrimal.
Neste caso € utilizada luz de infravermelhos ou branca para a iluminacéo.

(0 Amrn da porgho 0 parto 0.C.BL)
O angss ge piars.

©) Moo Emagen ideo

Fig. 10-16: Exame NIKBUT

= Ative o botdo de opcédo [NIKBUT] a esquerda da barra de exame.

= Selecione ailuminacéo [IR] (Infravermelhos) ou [Branca] na caixa de
grupo a direita.

A luz de infravermelhos (IV) néo ¢é visivel ao olho humano. A utilizacdo
deste tipo de iluminagdo para efeitos de medicdo evita que o olho do
paciente fique encandeado. Desta forma € possivel evitar a falsificacdo
dos resultados da medicdo devido a uma segregacdo por irritacdo, que
pode ocorrer em pacientes sensiveis a luz.

= Se for necessario, ajuste a camara, seccdo 10.13.5, pdgina 54.
Apds o posicionamento e ajuste corretos, sera apresentado o
seguinte pedido: "Pisque 2 vezes".

= Peca ao paciente que pisque os olhos duas vezes.

Serd realizada a medicdo.

= Peca ao paciente que mantenha o olho aberto durante o tempo que

for confortavel fazé-lo.

Nota

A medicdo € terminada automaticamente se o paciente piscar os olhos, se
/ se mexer demasiado ou se a pelicula lacrimal se partir.

Manual de instrucoes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820) 43 /100



10 Software Keratograph

& OCcCuULUS®

10.10Realizar um exame “R-Scan”

O Imagem Flus.
O ra da porgho de perto (L6
) Angud de Pilpatrn

) Moo tmagen/ ideo

Fig. 10-17: Exame "R-Scan”

= Com este exame, pode classificar os niveis de vermelhidao.

>
>
>

(®) Hiperemia Bulbar

44 [ 100

Ative o botdo de opcdo [Hiperemia Bulbar].

Alinhe a camara de modo que o "disco” cinzento cubra a iris.
Pressione o botdo [Capturar Imagem].

Em alternativa, utilize o interruptor de pé, (seccio 70.6, pdgina 32).
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10.11 Realizar um exame “Meibo-Scan”

& ocuLyus®

®) Pilocbra Swerier
O Pilpebra nferior

O Imagem s
O ra da porgho de perto (L6
(0 Anga de Piloatr.

O tavo Tmage Video

Fig. 10-18: Exames Meibo-Scan

Este exame visualiza as glandulas de Meibomius. Sdo apresentadas a trés
dimensdes. Pode criar imagens da palpebra superior e inferior, bem como
imagens individuais. E possivel visualizar e documentar as alteracées.

Imagem da palpebra superior e inferior

Meibo-Scan = Ative o botdo de op¢do [Meibografia Palpebra Superior [ Inferior] na
caixa de grupo direita [Meibo-Scan].

® Meibo Pélpebra Superior/ Inferior Inverta primeiro a palpebra superior.

(iMelboorafia imagen Grica Se for necessario, ajuste a camara, seccdo 10.13.5, pdgina 54.

L

Posicione a cdmara de forma a que a palpebra superior fique
inteiramente na caixa de gravacdo com moldura vermelha.

= Mantenha o foco nas glandulas de Meibomius
= Inicie a gravacdo da palpebra superior. Para tal, deve pressionar o
botio [Capturar Imagem].
Em alternativa, utilize o interruptor de pé, (seccdo 70.6, pdgina 32).
= Repita o procedimento para a palpebra inferior.

Gravar uma imagem unica

Meibo-Scan Ative o botio de opgdo [Meibographia Imagem Unica.

Inverta a palpebra superior ou a palpebra inferior.
(O Meibo Palpebra Superior/ Inferior

v v

Posicione a camara de forma a que a palpebra superior ou a
palpebra inferior fique inteiramente na caixa de gravagdo com
moldura vermelha.

(®) Meibografia Imagem Unica

= Mantenha o foco nas glandulas de Meibomius
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= Inicie a gravacdo. Para tal, deve pressionar o botdo [Captura
Imagem].

Em alternativa, utilize o interruptor de pé, (seccdo 70.6, pdgina 32).

10.12Realizar um exame “Pupillometry” (Pupilometria)

P

O inagem Pl

o
O #eradaporgiodepurioficat) | HoMe
) Angud de Pilpatrn s

© tavo imagen/ ideo

o ) E) E) 3 £ £

Fig. 10-19: Exame de pupilometria

e Com esta funcéo, pode examinar continuamente o tamanho da pupila em
funcdo dos diferentes estados de brilho.
® Pupiograma > Selecione o programa de medicdo necessario. Para tal, deve ativar o
botéo de opcdo adequado:
(O Teste de Assimetria m  Pupilograma, seccdo 70.12.3, pdgina 48

m  Teste assimétrico, seccdo 10.12.4, pdgina 48

O Manual m  Manual, seccdo 10.12.5, pdgina 48
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10.12.1 Ajuste

Para utilizar a funcao de pupilometria, primeiro tera de focar a imagem.

= Utilize a base de ajuste (seccdo 70.3.2, pdgina 27) e o joystick para
focar no centro da pupila.

= Utilize a nitidez da imagem para ajustar a distancia.

Para tal, foque nitidamente a imagem da pupila deslocando a fase xy
ou o joystick na direcdo do Keratograph ou na direcdo oposta
ao Keratograph.
A barra azul da uma indicacdo da nitidez da imagem da camara.
Quanto mais elevada for a barra azul, mais nitida estara a imagem

da camara.
10.12.2 Diagrama
1 2 3
Brilho
Brilho Min.
9
8
7
6
5
4
3
2
1
0 H
0 10
1 Barra “Brilho" 3 Marcador cinzento
2 Marcador vermelho 4 Barra "Brilho Min."”

Fig. 10-20: Diagrama

Os valores medidos sdo apresentados como diagrama.

Brilho (1): Indica o estado da iluminagéo do disco (sistema Placido).
Marcadores vermelhos (2): "Glare on" (Brilho ativo),

Marcadores cinzentos (3): "Glare off" (Brilho desativado)

Brilho Min.: indica o estado do disco interior. A intensidade do brilho €é
muito inferior.
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10.12.3 Pupilograma

Programa automatico de pupilometria padrao.

0,2s Brilho, sequido de periodo de descanso de 9,8s (5 vezes).
=  Ative o botdo de opgéo [Pupilogramal].

= Foque a imagem.

= Pressione o botéo [Iniciar] para iniciar a medicéo.

A medicao termina automaticamente apos 60 sequndos.

Pode terminar a medicdo manualmente premindo o botao
[Stop] (Parar).

A medicdo € guardada e € apresentado automaticamente o tela
seguinte, consulte o

10.12.4 Teste assimétrico

Programa automatico de pupilometria para detecdo da diferenca pupilar.
5s Brilho, sequido de periodo de descanso de 15s (3 vezes).
= Ative o botdo de opgdo [Teste de Assimetria].
= Foque a imagem.
= Pressione o botdo [Iniciar] para iniciar a medicéo.
A medicao termina automaticamente apo6s 60 sequndos.

Pode terminar a medicdo manualmente premindo o botdo
[Stop] (Parar).

A medicao € guardada e € apresentado automaticamente o tela
seguinte, consulte o

10.12.5 Manual

Os estados de brilho sdo definidos manualmente.

= Ajuste a intensidade do brilho pressionando os botdes [Brilho] e
[Brilho Min.) conforme necessario. Neste programa pode definir o
brilho manualmente (ao contrario do que acontece nos programas
automaticos).
Botdo [Brilho]: Liga ou desliga todo o sistema de discos.

Botdo [Brilho Min.]: Liga ou desliga o disco interior do sistema de
discos.

A intensidade do estimulo de [Brilho Min.) é muito inferior & de
[Brilho].

A medicado termina automaticamente quando a medicdo alcanca o lado
direito do diagrama.

Em alternativa, pode terminar a medi¢do premindo o botdo [Parar].

Quando a medicdo terminar, sera aberto automaticamente o tela Viséo
geral.
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10.13 Imagem

10 Software Keratograph

Com o software de imagem e a camara a cores de alta resolucdo,

pode gravar videos e criar ficheiros de imagem para documentar
conclusdes clinicas sobre o olho, ou realizar medicdes especiais para
adaptacdo de lentes de contacto e para verificar o ajuste adequado das
mesmas, com ou sem fluoresceina.

O magemfius:

©) Anguo g pilpars.

@ e ogen o

(0 Amrn da porgho 0 parto 0.C.BL)

ot o exe: o veta 3
0
e &Z ocuLus
et =[] o | [
Oinveps Ao wancs.
H « =)
Orvcenwal Ortbodere
H | E
Dlass A aneiinteno
H =
Ot Clfacto
| =
O ceratamers
Curser e Arphacho
) 8.5 msor dtarce) O 10 Abertra s
@10 O 10Fi0 smarse
LLLLL
O 20 oref)
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(®) A Reschto @ coorda

) A T de Quadias. a8

Fig. 10-21: Exames com “Imagem]

Imagem

(O Imagem Fluo

() Altura da porcdo de perto (LC.Bif.)

(O Angulo de Pélpebra

(® Novo Imagem/ Video

= Selecione o tipo de gravacdo pretendido. Para tal, ative o botdo de

opc¢ado adequado:

= Registar imagem fluo, seccéo 10.13.1, pdgina 50

m  Medir altura da parte mais préxima, seccdo 10.13.2, pdgina 51
m  Medida do anqulo da palpebra, seccdo 710.13.3, pdgina 52

= Nova gravacdo, seccdo 10.13.4, pdgina 53
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10.13.1 Gravar uma imagem Fluo

50/ 100

) Aura da porgla de perio .C.88)
(0 Ao de Pioetea

0 Hova tmsgem ideo

Fig. 10-22:  Funcéo

"Fluo imaging

L2 2 7

" (Imagem fluo)

Ative o botdo de opcéo [Imagem fluo].
Se for necessario, ajuste a cdmara, seccdo 10.13.5, pdgina 54.
Alinhe a cdmara com o centro da cornea ou da lente de contacto.

Pressione o botéo [Capturar Imagem] para obter uma

imagem estatica.

Agora pode utilizar a imagem fluo, por exemplo, na adaptacéo de
lentes de contacto, ver guia do usudrio.

Pressione o botéo [Gravar] para gravar um video para verificacdo
dinamica da adaptacédo da lente de contacto.

Clique no botéo [Parar] para parar ou pausar a gravacao.

Pode utilizar o interruptor de pé, (seccdo 70.6, pdgina 32).

Os videos ou imagens sdo armazenados automaticamente.

>

Se pressionar o botéo [Fechar], sera apresentada a visualizacdo de
visao geral.

Podera encontrar mais informacdes no guia do usudrio.
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10.13.2 Medicdo da altura da parte mais proxima

(®) Arrn da porgho O parto 0.C.B)
0 Ao g pipars.

©) Moo Emagen ideo

Fig. 10-23: Funcdo de imagem

A medicdo da altura da parte mais préxima € utilizada na determinacgao
das posicdes de separador das lentes de contacto bifocais e rigidas.

"Altura da porgdo de perto (LC.Bif.)"

>
>
>
>

Ative o botdo de opcéo [Altura da porcéo de perto (LC.Bif.)].
Se for necessario, ajuste a camara, seccdo 10.13.5, pdgina 54.
Centre e foque no olho na imagem da camara.

Ative o botdo de opgéo [lluminagéo]. A iluminagdo sera mais forte. A
pupila ficara menor.

v

Pressione o botao [Capturar Imagem) para ativar a gravagao.
Em alternativa, utilize o interruptor de pé, (seccio 10.6, pdgina 32).

A imagem € armazenada automaticamente.
Pressione o botdo [Fechar] para avancar para a visualizagdo seguinte.

Realize a medicdo e a avaliacdo da altura da parte mais préxima,
consulte o guia do usudrio.
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10.13.3 Medicdo do

52 /100

& OCcCuULUS®

angulo da palpebra

A medicdo do dngulo da palpebra inferior nasal € necessaria para a
adaptacdo e para o calculo exato das lentes de contacto moles toricas.

(0 Amrn da porgho 0 parto 0.C.BL)
(8] Ango g Pélpars.

©) Moo Emagen ideo

& ocuLus®

) mnacio da s

Fig. 10-24: Funcdo de imagem “Angulo da pdlpebra”

>
>
>
>

Ative o botio de opgio [Angulo da palpebra).

Se for necessario, ajuste a camara, seccdo 10.13.5, pdgina 54.
Centre o olho na imagem da camara.

Pressione o botdo [Capturar Imagem] para ativar a gravagao.

Em alternativa, utilize o interruptor de pé, (seccdo 70.6, pdgina 32).

A imagem ¢é armazenada automaticamente e avancara para a
visualizagdo seguinte.

Realize a medicdo do angulo da palpebra, ver guia do usudrio.
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10.13.4 Nova gravacao

Esta funcdo permite-lhe criar fotografias e videos adicionais para
documentacdo de imagem.

e e e e & ELLLIS
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1 Definigées de iluminagéo 6 Botdo [Gravar]

2 Comutador de ampliagdo 7 Botdo [Capturar Imagem]

3 Definicées da cdmara 8 Barra de exame

4 Botdo [Fechar] 9 Dados do exame e do paciente
5 Botdo [Parar]

Fig. 10-25: Visdo geral "Novo Imagem/ Video"

= Ajustar a cdmara, ver seccdo 10.13.5, pdgina 54.
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10.13.5 Ajustar a iluminacédo, o comutador de ampliacdo e a camara

Ajustar a iluminacao: Caixa de grupo

Tuminagdo

[Jv.Topo Placido Branco
H | [0 =
O v-central [Oriscido v
[ Azul Anel Interno
= (= =
[ranco [ Fixaggo
D Ceratometro

Para algumas medicOes, sdo apresentadas as caixas de grupo
“lllumination” (Iluminagdo), "Magnification Changer" (Comutador de
ampliacdo) e "Camera” (Cadmara). Pode definir valores para a iluminacéo,
para o comutador de ampliacdo e para a camara. Pode guardar as
definicdes como programa.

As definicdes otimizadas da cdmara e da iluminacéo ja foram predefinidas
para as funcdes de medicdo selecionaveis.

"lluminacao”

= Ative o botdo de opg¢ao correspondente para definir o valor pretendido.

IV.Topo/IV-Central: Se apenas forem ativadas as caixas de selecéo
“IV.Topo" e "IV-Central” (numa sala escura):

A adaptacdo da lente de contacto pode ser avaliada com a pupila dilatada
(por ex. para adaptacéo de lentes multifocais).

Azul: Aluz azul € utilizada na excitacdo da fluoresceina até a fluorescéncia.

Branco: TF-Dynamic: Dois pontos no segmento inferior da bacia de
Placido sdo definidos como brancos.

Placido Branco: Topografia e exame NIKBUT: A iluminacédo da bacia de
Placido ¢ definida para branco.

Placido IV: A iluminagdo da bacia de Placido ¢ definida para
infravermelhos.

Anel Interino: O olho do paciente € sujeito a um brilho minimo.
Fixagdo: Utilizado na assisténcia a fixagdo do paciente.

Caixa de selecdo [Ceratometro]: Marcas de ceratometria para
alinhamento da topografia

Ajustar a ampliacdo: Caixa de grupo Cursor de Ampliacao

Cursor de Ampliagdo

O 0,5 (maior distandia) (O 1,0 Abertura Baixa
O 10 O 1,0 Filtro Amarelo
® 1,4

O 2,0 (digital)

O 2,8 (digital)

54 [ 100

Pode definir a ampliacdo nesta caixa de grupo. Pode escolher entre trés
ampliacoes 6ticas e duas digitais.

m 05a14
= 2,0 (digital)
= 2.8 (digital)

m  Abertura Baixa 1,0, para maior profundidade de campo
m  Filtro Amarelo 1,0, para imagens tiradas com fluoresceina
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Ajustar a camara: Caixa de grupo Camera

Exposicdo: Quando mais prolongado for o tempo de exposicdo, mais

Camera luminosa sera a imagem. No entanto, pode resultar numa imagem menos
Exposicdo(ms) 39 :| I nit|da
Gato(%) 6+ = | = Altere o tempo de exposicdo através do controlo deslizante.
E——— o Ganho: Se aumentar o valor do ganho, a imagem ficara mais luminosa.
e No entanto, também prejudicara a qualidade da imagem; demasiado
ganho resulta em imagens com ruido.

(®) Alta Resolugio @ Colorida

Oz ) Orp = Altere a definicdo do ganho através do controlo deslizante.

(O Alta Taxa de Quadros 8fps

lluminacdo Automatica: Pode ajustar a iluminagdo com esta funcéo, por
exemplo, para ndo sobreexpor uma imagem.

= Pressione o botéo [lluminacdo Automatical.

Agora podera ajustar a iluminacao para toda a captura de imagem.
ROI: (Regido de interesse); ¢ ajustada a iluminacdo de uma determinada
regido da imagem.
= Ative a caixa de selecdo [ROI] (Regido de interesse).

= Desloque o cursor até a posicdo pretendida e clique com o botédo
esquerdo do rato.

Agora podera ajustar a iluminacao para a regido selecionada.

Histograma: Consoante aquilo que foi selecionado, € apresentado um
histograma para toda a imagem ou apenas para a regiao de interesse.

A iluminacdo estara corretamente ajustada quando o pico do grafico se
encontrar na linha central vermelha.

Alta Resolugdo, Resolugdo Média (P/B) ou Alta Taxa de Quadros:
Os detalhes serdo mais visiveis com uma resolucdo mais elevada, as taxas
de imagem mais elevadas proporcionam videos mais “suaves”.

Colorida ou P/B: Escolha a visualizagdo a cores ou a preto e branco.

8 fps: (frames per second) quadros por sequndo

Botoes

T .| Fecher | Gravar/Parar: Pode iniciar ou parar a gravacgdo de video com estes botges.

Limite a duracao das gravagées a um maximo de um minuto,
caso contrario o volume dos dados no seu computador tornar-se-a
demasiado grande.

Capturara Imagem: Com este botdo pode criar uma Unica imagem.
Pode, por exemplo, gravar imagens fluo estaticas.

Nota
As gravacdes de video e as imagens individuais sdo guardadas

/ automaticamente.
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Selecionar e guardar definigdes

2
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ﬁz OCcCuULUS®

Pode utilizar as predefinices e pode guardar as suas prdprias definicoes
como programa de imagem.

Utilizar predefinigdes

= Na lista pendente, selecione o programa "Default” (Predefinicdo) (1).
Predefini¢do: predefinicdes
XXX: as suas definicdes guardadas

Utilizar as suas proprias definicoes para um programa de imagem

= Selecione as definices.

= Introduza o nome do programa.

= Pressione o botdo [Salvar].

Se pressionar o botéo (2), o programa de imagem utiliza as
definicdes guardadas.

Se pressionar o botdo [Apagar], o programa de imagem sera eliminado.
N&o pode eliminar as predefinicdes.

Manual de instrucées Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)



& OoCcuULUs? 10 Software Keratograph

10.14 Realizar exames de secura ocular no Relatorio de secura
ocular JENVIS

Pode realizar exames de secura ocular no Relatério de secura ocular
JENVIS. Os resultados sdo resumidos de forma clara e compreensivel.
Também pode imprimir um relatério com os resultados e explicacdes para
0 paciente.

= Selecione o menu [New JENVIS Dry Eye Report] (Relatorio de secura
ocular JENVIS) na barra do menu “"Examination” (Exame).

Sera apresentada a sequinte pagina de tela.

1 2 3
| 7 ocuLus:
Qs
=g i
(o) | &
= o
L
o Canmficacho do Puame Tioo de exame Clamuficacho co exame. Duza do exame ~gos Clanuficagho do exame. T de exame. Clasmfiacia do exame Cata do exame
, L . == | ————— - ;
IR - 8 T : B - = =
 IE " = [l = s
- B . B = o - IB - B = =
: B a-- & = : N = e T
e _—
= =N
po—
6 ————
1 Barra de menu do relatdrio de secura ocular 6 Campo “Recomendacio”
JENVIS

2 Diagrama de resultados para o olho direito 7  Tipos de exame para o olho direito

3 Diagrama de resultados para o olho Imagem da cdmara para o olho direito (se estiver
esquerdo disponivel)

4 Imagem da cdmara para o olho esquerdo 9  Dados dos pacientes e dos exames
(se estiver disponivel)

5 Tipos de exame para o olho esquerdo

Fig. 10-26: Visdo geral dos exames de secura ocular

[eo]
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10.14.1 Selecionar o tipo de exame

Tipo de exame Pode selecionar entre seis tipos de exame para o olho direito e para o olho
esquerdo respetivamente. Carregue o exame necessario ou introduza
Altura do Menisco Lacrimal um valor.

= Selecione o tipo de exame desejado clicando no botdo [Novo] ou
escolhendo um valor no menu pendente.

NIKBUT Pode selecionar mais tipos de exame. Para obter mais informacdes,
consulte o guia do usudrio.
Hiperemia

QOS IDSO

Meibografia
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10.14.2 Realizar o exame selecionado

= Realize 0 exame selecionado. O respetivo exame ¢ realizado de forma
semelhante aos exames ja descritos.

m  Altura do menisco lacrimal, seccdo 10.9.3, pdgina 42
m  NIKBUT, seccdo 10.9.4, pdgina 43

= Vermelhidado, seccdo 10.10, pdgina 44

= DEQ OSDI, seccdo 10.14.5, pdgina 61

m  Meibo-Scan, seccdo 10.11, pdgina 45

m  LIPCOF, seccdo 10.14.6, pdgina 62

O resultado da medicdo mais recente é apresentado como ponto azul
na barra do menu (2).

© OCULUS - Keratograph - Questionsrio- IDSO

Paciente Exame Tela Configuracdes Ajuda Imprimir JPG  Software Ext

xtermo
QOSIDSO  Severa ki Repetir Exar | : Volta | 10 Relatdrio

Nome do Padente: 27_Demo_Keratogr | h 5, JENVIS Pro Dry Eye Report Data do exame: 20.08.2015 09:49 Olho: Binocular EQ
Data de nasc.: 04.01.2018 ID do Padente: Indvidual 12 exams Info Exame:
1 2 3 4 5
1 Dados dos pacientes e dos exames 4 Botdo [Repetir Exame]
2 Barra de cores para o resultado da medi¢cdo 5 Botdo [Voltar ao Relatério]

3 Lista pendente para o resultado da medigdo
Abb. 10-27: Barra de menu do relatdrio de secura ocular JENVIS
=  Seamedicdo tiver sido correta: Clique no botéo [Voltar ao Relatorio]
(5) para regressar a visdo geral.
Depois de realizar um exame de vermelhidao, a imagem do olho ¢
apresentada na visao geral.
= Se for necessario repetir a medigao: Pressione o botéo
[Repetir Exame) (4).

Recomendacéo:

m  Realize sempre todos os exames indicados para receber um
hexagrama completo.

m  Preencha o campo “"Recomendacdo” para que o paciente receba a
informacao respetiva, fig. 10.74.3, pdgina 60.

Para mais informacdes sobre o Relatorio de secura ocular JENVIS e os
exames, consulte o guia do usudrio.

Manual de instrucoes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820) 59/ 100



10 Software Keratograph
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10.14.3 Preencher o campo “Recomendacaon”

Utilizar blocos de textos

Introduzir textos proprios

Eliminar textos

10.14.4 |Imprimir o relatério

60 / 100

Neste campo podera introduzir detalhes que serdo posteriormente
apresentados na impressao. Pode utilizar componentes de texto.

Para obter mais informacdes, consulte o guia do usudrio.

v

v

Clique no botao [Blocos de textos).

Selecione o componente de texto pretendido. Este texto sera
adicionado ao campo “"Recomendacdo”.

Selecione outros componentes de texto, se for necessario.

Desloque o cursor para o campo “Recomendacao” e introduza o seu
préprio texto.

Marque o texto que deve ser eliminado com o cursor.
Pressione a tecla "Del” no teclado.
0O texto sera eliminado de forma permanente.

de secura ocular JENVIS

>

Selecione o item de menu [Imprimir].

Sera aberta a caixa de dialogo de impressao.
Selecione a impressora pretendida.
Pressione o botéo [Imprimir].

Serdo imprimidos os resultados dos exames de secura ocular no
Relatdrio de secura ocular JENVIS.

Apos a impressao, o Relatorio de secura ocular JENVIS ficara no
modo apenas de leitura.

Para obter informacdes mais detalhadas sobre a impresséao, consulte o
guia do usudrio.
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10.14.5 DEQ 0OSDI

0 DEQ OSDI (Dry Eye Questionnaire Ocular Surface Disease Index) é um
formulario de historico médico normalizado. O paciente € questionado em
relacdo aos seus sintomas subjetivos. As 12 respostas resultam num
valor OSDI.

Para obter mais informacdes, consulte o guia do usudrio.

= Pressione o botdo [Novo]. O DEQ OSDI sera apresentado.
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Q

12. ugares com ar condicionada Incomodam os clhos? lo] O ® o]

™ @ oo 0
1 | e |

2 3

1 Perguntas 3 Coeficiente OSDI
2 Diagrama do resultado da medicdo
Abb. 10-28: Tela DEQ OSDI

= Coloque as perguntas e peca ao paciente que selecione as respetivas
respostas. Os resultados séo aplicaveis a ambos os olhos.

= Regresse a visdo geral pressionando o botdo [Voltar ao Relatorio].
0 valor OSDI ¢ apresentado no campo de avaliacdo e no diagrama.

Também pode utilizar o Questionario McMonnies em vez do DEQ OSDI.
Para tal, mude as definicdes conforme indicado no guia do usudrio.
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10.14.6 LIPCOF

Se estiverem presentes dobras conjuntivais paralelas a palpebra (LIPCOF),
poderdo ser visualizadas na fenda vertical quando examinar a area da
palpebra inferior temporal da conjuntiva através de uma lampada de
fenda. Introduza os resultados aqui. Estes resultados sdo mais um
parametro para a avaliacdo da Secura Ocular.

= Abra a lista pendente na coluna Exam rating
(Classificacdo do exame).

oD Classificacdo do exame Tipo de exame Classificacio do exame
1 . . Altura do Menisco Lacrimal |Very high (20,35 mm) ;l
2 . . NIKBUT IVery short (<7 seconds) LI
3 . . Hiperemia |Mi|d redness ﬂ
4 . . QOS IDSO |Moderahe |
5 . . Meibografia |Grade 2: 33% - 67% drop-out |
o IGrade 0: No folds j

nja
Grade 0: No folds

Grade 1: One permanent fold
Grade 2: Multiple permanent folds <0.2mm
Grade 3: Multiple permanent folds =0.2mm

Fig. 10-29: Introduza o resultado do exame

= Selecione o grau ou o texto que corresponde ao resultado.
Para obter mais informacdes sobre LIPCOF, consulte o guia do usudrio.
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10.15Efetuar um Relatério JENVIS Pro Dry Eye

Com o Relatorio JENVIS Pro Dry Eye, ira efetuar um exame de secura
ocular completo. E possivel escolher entre diferentes listas de tarefas:
= Avaliacao

= Individualizado

m  Acompanhamento

= Segundo DEWS

Em cada lista de tarefas tem um fluxo de trabalho estruturado que poupa
tempo, permitindo-lhe trabalhar de forma mais eficaz. No entanto, tem a
liberdade de passar qualquer uma das posicoes na lista de tarefas.

Para cada exame, tem de utilizar o software que lhe foi fornecido para
informacéo adicional e de suporte relativamente ao processo de captura
(em que area se concentrar, ajuste de luz, configuracdes da cdmara, etc.).

Apos ter realizado o exame de secura ocular com uma lista de tarefas de

captura, por exemplo Individualizado Relatério Secura Ocular, pode

avaliar os resultados na lista de tarefas de avaliacdo. No ecra de

avaliacdo as causas da doenca de secura ocular sdo distribuidas em

subcategorias. Pode avaliar cada imagem/exame em separado, ou,

se clicar num subtitulo, por exemplo, Tampa/Margem, todos os exames

respetivos surgirdo no ecra com base nas avaliagcdes que foram feitas,

€ possivel criar um plano de tratamento com opcdes diferentes para

curar as causas da doenca de secura ocular.

Por fim, pode criar uma impressdo abrangente (RelatorioJENVIS Pro Dry

Eye) que contém todos os resultados dos testes, as opgdes de tratamento

e o glossario extensivo, onde todos os exames sdo explicados.

= Selecione > Exame > New Dry Eye Report (Novo Relatdrio Secura
Ocular) > JENVIS Pro > Individualized (Individualizado)

() OCULUS - Keratograph - Worklist Assessment Display

Patient 3= GEI LM Display Settings Help Print JPG IMAGEnet DIQ

I New
m New Dry Eye Report L8l Classic JENVIS Dry Eye Report

Convert current Reportto * New JENVIS Dry Eye Report
“load ______________ JENVISPro
Screening
Individualized

Follow Up

Fig. 10-30: Selecione Relatdrio de secura ocular

Manual de instrucoes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820) 63/ 100



10 Software Keratograph & OoCULUS®

0O ecra seguinte sera apresentado:

IEI Capturar Pe |;onalizado R t
JENVI | Pro e
Altura do Menisco Lacrimal — 5

N
e
Vi daCama L
[ET——
At Mg P i
Meparin Sup. e Lrteres.
B | cicrscm e
Conps N com s
Confeta Temp.com P
sema Cursor de Anphachs i
—— = 0.5 ke dotancal
O
Gorbo (%) s [ S g
020 (dotal) e
O 28 total) =N
® 10 swrtatann
O L0Fime amarels
Capturar + Priwma [outo. Graver porsr aTERIOR | 125 | pmioms

1 Informagdo Paciente/Exame 5  Exames predefinidos

2 Imagem ao vivo por cdmara 6  Informacgdo sobre a medicdo

3 Olho que estd presentemente a ser examinado 7 Defini¢ées cmara/iluminacdo
4 Informacgdo de apoio adicional para o processo de captura

Abb. 10-31: Relatdrio individualizado de sessdo de captura JENVIS Pro

10.15.1 Efetue este plano de captura com base na lista de tarefas

A lista de tarefas mostra-lhe a primeira etapa do plano de captura com a

ajuda de uma caixa verde e vermelha. A caixa vermelha mostra a posi¢cao

real da camara e solicita-lhe que capture uma fotografia ou video.

= Clique no botao [Captura] para efetuar o exame solicitado.
Se o0 botdo [auto] for ativado, o botdo [Captura] é transformado em
[Captura + Proximal. Isto significa que, apos a captura, o software
passa automaticamente para a proxima etapa na lista de tarefas.
Se néo pretender capturar a imagem tem de clicar em [Proximal).
A caixa verde indica que tipo de exame sera aplicado e qual dos
olhos sera testado.

Para trabalhar de forma mais eficaz, o software recomenda a ordem de
captura/exame do olho direito e esquerdo consecutivamente. Sugere-se
que comece pelo Tamanho da Lesdo do Menisco com o olho direito e,

em seguida, passe para o olho esquerdo. Para o NIKBUT, o software
recomenda que comece com o olho esquerdo e continue com o olho direito.
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Para os proximos trés exames € aconselhado que efetue todas as capturas
do olho direito e que passe, em sequida, para o olho esquerdo. Se os
corantes vitais, como fluoresceina, tiverem de ser aplicados, forneca todos
os itens de captura primeiro para um olho e depois para o outro.

R L

Alura do Menisco Lacrimal
_
NIKBUT R L 1

Altura do Menisco Lacrimal  ——— 2
Video Dinmica-FL a

camera 3/4
plano

Video da Camada Lipidica

NIKBUT — 5
Leftura de hiperemia
ClLInf, Marg.Pélp.Conj.Bulbar.

Video Dindmica-FL
1 Olho direito/olho esquerdo 4 Préxima posicdo da cdmara
2 Exame 5 Exame seguinte

3 Atual posicdo da cdmara
Abb. 10-32: Recomendagcdes de software

10.15.2 Informacéao de suporte adicional

Esta parte do ecrd ajuda-o a obter as melhores imagens para o seu exame.
A imagem pré-visualizada mostra a area de interesse para o respetivo
exame. No campo abaixo sdo fornecidos alguns conselhos de captura,
por exemplo, onde focar a camara, se devem ser utilizados corantes vitais
ou nao, como posicionar a palpebra, etc.

4 _[@ Capturar Personalizado 1
JENVIS Pro
Altura do Menisco Lacrimal

Aviso de captura:
Foque no menisco lacrimal. 3

1 Elemento de captura do exame (Area de interesse) 3 Conselhos de captura
2 Pré-visualizar imagem 4 Olho direito/olho esquerdo
Fig. 10-33: Informacdo de suporte adicional

Manual de instrucoes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820) 65/ 100



10 Software Keratograph & OoCULUS®

10.15.3 Ajustar a iluminacdo, Comutador de Ampliacdo e Camara (9)

Para algumas medicdes, sao apresentadas as caixas de grupo
“lllumination” (Iluminagdo), "Magnification Changer" (Comutador de
ampliacdo) e "Camera” (Camara). Pode definir valores para a iluminacéo,
para o comutador de ampliagcdo e para a cdmara. Pode guardar as
definicdes como um programa.

Defauit -][?] satvar | [ Apager |
Tuminacio
[ 1v.Topo [ Placdo Branco
= || [ =
[ vv-Central []rlacdo v
H | [0 =
[ Azul [] Anel Interno
= E =)
[JBranco [ Fixacgo
80 H || [0 =
[] ceratometro
Cursor de Amphagdo
() 0,5 (maior distancia) () 1,0 Abertura Baixa
® 10 O 1,0Filtro Amarelo
O 14
O 2,0 (digital)
O 2,8 (digital)
Camera
Exposigio(ns) 39 1
Ganho(%) 64 —| I

Tuminacio Automética 1 Cror

[] Histograma
(®) AltaResolucio (®) Colorida
O ResolugBo Média (P/B) Qep
(O Alta Taxa de Quadros 8fps

Capturar Imagem Gravar | Para Fechar

Abb. 10-34: lluminagdo global e definicdes da cdmara

As definicdes otimizadas da camara e da iluminacao ja foram predefinidas
para as funcdes de medicdo selecionaveis.

Mostrar pré-visualizagdo

Se a caixa de verificacdo for ativada ap6s cada imagem capturada,
o utilizador visualiza uma pequena pré-visualizacdo da imagem
capturada. Assim, pode decidir se pretende guardar ou eliminar a imagem.
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Selecionar e guardar definigdes

1 2

Default | ‘

Ajustar a iluminacao: Caixa de grupo

Tuminag3o
J1v.Topo

D Iv-Central
O Azul

D Branco

Plécido Branco

40

[ Plécido 1v
Anel Interna
50

D Fixacdo

D Ceratometro

[~ [ ] [savar ] [apgar |

10 Software Keratograph

Pode utilizar as predefinicdes e pode guardar as suas prdprias definicoes

como programa de imagem.

Utilizar predefinicdes

= Na lista pendente, selecione o programa "Default” (Predefinicdo) (1).
Predefini¢do: predefinicdes
XXX: as suas definicdes guardadas

Utilizar as suas proprias definicoes para um programa de imagem

= Selecione as definicdes.

= Introduza o nome do programa.

= Pressione o botdo [Salvar].

Se pressionar o botéo (2), o programa de imagem utiliza as

definicdes guardadas.

Se pressionar o botdo [Apagar], o programa de imagem sera eliminado.
N&o pode eliminar as predefinicdes.

"lluminacao”

= Ative o botdo de opcdo correspondente para definir o
valor pretendido.

[IV.Topo/IV-Central: Se apenas forem ativadas as caixas de selecdo
“IV.Topo" e "IV-Central" (numa sala escura):

A adaptacédo da lente de contacto pode ser avaliada com a pupila dilatada
(por ex. para adaptacéo de lentes multifocais).

Azul: A luz azul é utilizada na excitacdo da fluoresceina até a fluorescéncia.

Branco: TF-Dynamic: Dois pontos no segmento inferior da bacia de
Placido sdo definidos como brancos.

Placido Branco: Topografia e exame NIKBUT: A iluminacdo da bacia de
Placido ¢ definida para branco.

Placido IV: A iluminagdo da bacia de Placido ¢ definida para
infravermelhos.

Anel Interino: O olho do paciente € sujeito a um brilho minimo.
Fixacao: Utilizado na assisténcia a fixagdo do paciente.

Caixa de selecdo [Ceratometro]: Marcas de ceratometria para
alinhamento da topografia
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Ajustar a ampliacdo: Caixa de grupo Cursor de Ampliacao

Cursor de Ampliagdo

(O 0,5 (maior distanda) (O 1,0 Abertura Baixa

O 10 () 1,0Filtro Amarelo

® 14

O 2,0 (digital)

O 2,8 (digital)

Pode definir a ampliacdo nesta caixa de grupo. Pode escolher entre trés
ampliacdes 6ticas e duas digitais.

= 05a14
= 2,0 (digital)
= 2,8 (digital)

m  abertura baixa 1,0, para maior profundidade de campo
m filtro amarelo 1,0, para imagens obtidas com fluoresceina

Se o seu dispositivo estiver equipado com um joystick sem fio, vocé
podera usar o joystick para imagens diferentes.

Alterar as configuracoes de captura de Dry Eye Report: Caixa de grupo roda dentada

2

68 / 100

Ao premir este simbolo, abre-se a visualizacdo "Dry Rye Report Capture
Settings" (Configuracdes de captura de Dry Eye Report).

@ Conf. de Captura do Relatério de Olho Seco ? X

Imagem prévia

[ Mostra imagem prévia

O tempo da imagem é (em mil 2500

Modo de Triagem

Modo de captura de triagem: O Ambos os Olhos @® Um Olho
Modo de Captura

Tl il
Tempo do Joystick

0 tempo que o joystick tem que ser pressionado para fazer video (em milisegundos): 600

Salvar e Fechar Cancelar

Fig. 10-35: Configuragdes de captura de Dry Eye Report

Imagem Prévia: Determine se pretende visualizar a miniatura, e durante
quanto tempo.

Modo de Triagem) Determine se pretende que a analise no modo de
screening seja efetuada para um olho ou para os dois olhos. Se for sele-
cionado "um olho", o screening sera efetuado com o olho, a frente do qual
esta Keratograph 5M.

Modo de Captura: Decida se apds uma medicdo/captura bem sucedida, o
software avancara ou ndo diretamente, de forma automatica, para o pas-
so de analise sequinte (outro olho ou analise sequinte).

Tempo do Joystick: Defina o intervalo de tempo, apés o qual o ativador
do joystick tem de ser pressionado para capturar um video.
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Ajustar a cdmara: Caixa de grupo Camera (Camara)

Camera
Exposicdo(ms) 39 :] I
Ganho(%) 64 = I
[ uminaggo Automatica | CJror
D Histograma

(®) Alta Resolugio (®) Colorida

O Resoluggo Média (P/B) OPrp

(O Alta Taxa de Quadros 8fps

Botdes e Caixas de verificacdo

Exposicao: Quando mais prolongado for o tempo de exposi¢ao, mais
luminosa sera a imagem. No entanto, pode resultar numa imagem menos
nitida.

> Altere o tempo de exposicado através do controlo deslizante.

Ganho: Se aumentar o valor do ganho, a imagem ficara mais luminosa.
No entanto, também prejudicara a qualidade da imagem; demasiado
ganho resulta em imagens com ruido.

> Altere a definicdo do ganho através do controlo deslizante.

lluminagcdo Automatica: Pode ajustar a iluminacdo com esta funcéo, por
exemplo, para ndo sobreexpor uma imagem.

=  Pressione o botdo [lluminacdo Automatica].
Agora podera ajustar a iluminacao para toda a captura de imagem.

Alta Resolucdo, Resolugdo Média (P/B) ou Alta Taxa de Quadros:
Os detalhes serdo mais visiveis com uma resolucdo mais elevada, as taxas
de imagem mais elevadas proporcionam videos mais “suaves”.

Colorida ou P/B: Escolha a visualizagdo a cores ou a preto e branco.
fps: (frames per second) rames por segundo

Inicie, pare ou salve suas imagens ou pule para a proxima etapa de os
seguintes botdes.

Capturar + Proxima []auto Gravar Parar  ANTERIOR 1/25 | PROXIMA

Abb. 10-36: Botdes apresentados durante uma avaliagdo

Caixa de verificacdo [auto]: Altera o botdo [Captura] para Botdo
[Captura+Seguinte]

Captura + Proxima: A caixa de verificacdo [auto] esta ativada Se clicar
neste botdo, a imagem ¢ capturada. Em sequida, o software passa
automaticamente para a proxima etapa na lista de tarefas.

Gravar: Caixa de verificacdo [auto]:esta desativada. Captura uma imagem
ou video.

Gravar/Parar): Pode iniciar ou parar a gravacdo de video com estes
botdes.

PREV: Clique em [PREV] para regressar a etapa de trabalho anterior.
0/50: Barra de progresso para a lista de tarefas

PROXIMA: Clique em [PROXIMA] para passar 2 etapa de
trabalho seguinte.
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Verificar a qualidade das imagens

1 Informagdo sobre paciente/exame
2 Pré-visualizagcdo
Abb. 10-37: Visdo geral com pré-visualizago

70/ 100
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Mostrar pré-visualizacdo

Se a caixa de verificacdo for ativada apds cada imagem capturada, o
utilizador vera uma pequena pré-visualizacdo da imagem capturada.
Podera, entdo, decidir se pretende manter ou apagar a imagem.

Capturar Personalizado
JENVIS Pro
Altura do Menisco Lacrimal

Aviso de captura:
Foque no menisco lacrimal.

) LOFie dmarsis

Coptra o riim o Geavar P ANTERIOR | 225 | reoman
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10.15.4 Imprimir um Relatério JENVIS Pro Dry Eye

Consoante o tipo de Relatoério JENVIS Pro Dry Eye utilizado, estdo disponiveis
duas configuracgdes. Pode imprimir
m  Rastreio JENVIS Pro Dry Eye
A impressdo de rastreio contém os resultados e descricdo de trés
testes de rastreio.
m  Relatorio JENVIS Pro Dry Eye
A impressao do Relatdrio exibe todas as categorias avaliadas.
Através o botdo Imprimir na barra de menu, o tipo correspondente pode
ser enviado para uma impressora ou impresso como ficheiro PDF.
Pode selecionar entre uma impressao completa ou apenas um Resumo
de Recomendacao.

= Selecione o item de menu [Print] (Imprimir).

Imprimir

Imprimir 2

Imprimir PDF =gl

1 Botdo [Imprimir]
2 Botdo [Imprimir PDF]
Fig. 10-38: Item menu [Imprimir]

Com a primeira entrada pode imprimir fisicamente o Relatorio JENVIS
Pro Dry Eye (1).

A segunda entrada permite imprimir o relatério como ficheiro PDF (2).
Os resultados dos exames de secura ocular sdo exibidos na impressdo do
Relatdrio JENVIS Pro Dry Eye. O relatério JENVIS Pro Dry Eye inclui um
glossario de termos relevantes para o paciente.
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11 Gerir os dados dos pacientes

Quando concluir um exame, podera fazer o sequinte com os dados
do paciente:

m  Alterar o nome, seccdo 11.1, pdgina 72
m  Exportar, seccdo 11.2, pdgina 72
m  Importar, seccdo 11.3, pdgina 73
m  Guardar, seccdo 11.4, pdgina 75

Para obter mais informacdes sobre o Patient Data Management,
consulte o guia do usudrio.

11.1 Alterar o nome dos dados do paciente

Apds a criacdo dos dados do paciente, pode edita-los.
= Pressione o botéo [Alterar].

As caixas de introducao para os dados do paciente estdo agora
ativadas e o cursor salta para o campo "Sobrenome”.

=> Altere as entradas nas caixas individuais.
= Pressione o botio [Salvar].

11.2 Exportar dados dos pacientes
Por exemplo, os dados do paciente e dos exames podem ser exportados
para serem encaminhados para outro clinico.

= Selecione o paciente e também um dos exames na respetiva lista,
conforme necessario.

= Pressione o botéo [Exportar] sob a lista de pacientes.
Sera apresentada a seguinte caixa de dialogo:

ﬂ
vau
1 “ Amuivo Gnico (U12)  Pasta: [ccorvisiisoz1s_121340.U12 . 2
. Email

' Pasta
" Unidade de Controle
" Qutros PerData

Memoria necessénia: 47,35 MB (49.652.032 Bytes)

¥ Incluinde Bimaps
b s o | ———— 3

1 Selecione o destino

2 Botdo[..]

3 Botdo [Cancelar] e [Exportar]

Fig. 11-1: Caixa de didlogo “Export patient data” (Exportar dados dos pacientes)
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As opgoes padrdo para importacdo e exportacdo de dados sao
@ configuradas no campo "“configuracées”, ver também o guia do usudrio.

Dependendo das configuracdes, € possivel nao ter de executar todos os
seguintes passos (por exemplo, a selecdo do diretdrio).

= Selecione a opgdo “Alvo” (1) para onde pretende exportar os dados.

Recomendacao: Exporte os dados do paciente utilizando a opgao “Arquivo
@ anico (U12)".

= Pressione o botio [...]. (2).
->

Na caixa de dialogo apresentada, selecione a pasta ou arquivo para
o qual os dados do paciente devem ser exportados.

= Confirme a sua selecdo com [0K] ou [Guardar].
= Para exportar os dados, pressione o botédo [Exportar] (3).

11.3 Importar dados dos pacientes

Se receber dados de pacientes, por exemplo, em uma unidade flash USB,
podera importar esses dados.

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 unidade flash USB.
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>  Pressione o botdo [Importar]. E apresentada a sequinte caixa de

dialogo:
E® Importar X]
1 = gem \
& Pasta Pasta:  [C'KeratographSM - 2
C U2 I™ Remove source files

€ Unidede de Cortrale

Bsca: [ [ Paemcew ™ ignore ID mgatr L =~ L 4
[ | \
1 Selecione a origem dos dados 4 Botdo [Importar]
2 Botdo[...] 5 Lista de pacientes

3 Exames anteriores
Fig. 11-2: Caixa de didlogo “Importar”

As opcgdes padrdo para importacdo e exportacdo de dados sao

configuradas no campo “Configuracdes”, ver também o Guia do Utilizador.

= Dependendo das definicdes, € possivel que ndo tenha que executar
todos os seguintes passos (por exemplo, a selecdo do diretdrio).

= Selecione a opgdo (1) na qual se encontram os dados de origem
("Pasta" ou "U12" ).

Recomendacao: Importe os dados do paciente através da opcao “U12".

Pressione o botéo [...]. (2).

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].

Vo

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

= Para importar os dados, pressione o botéo [Importar] (4).
Os dados estardo disponiveis no sistema Patient Data Management.
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11.4 Backup dos dados

11 Gerir os dados dos pacientes

Devera realizar um backup dos dados dos pacientes e dos exames em
intervalos requlares. Em caso de perda de dados, € possivel reconstruir os
dados a partir de um backup criado criada anteriormente com a ajuda
desta funcdo. Dado que o backup dos dados demora varios minutos
dependendo do ambito da base de dados e dos dados a copiar, o backup
devera ser realizada quando o computador e o dispositivo ndo estiverem
a ser utilizados.

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

= Faca uma analise para verificar se existem virus antes de criar
backups em unidades de memoria USB.

As regras gerais para os backups aplicam-se a criacao de backups com a
ajuda do sistema Patient Data Management. O armazenamento de
arquivos de backup devera ser feito sempre num sistema em separado (por
exemplo, numa unidade flash USB com a capacidade adequada).

11.4.1 Copia de seguranca dos dados

= Pressione o botédo [Backup] na parte superior direita do sistema
Patient Data Management. E apresentada a sequinte caixa de

dialogo:
5
(Backup Recuperar
1 —— " Salvartodos os dados

¥ Apenas os dados novos ou alterados
¥ Incluindo Bitmaps

5 —‘ Salvar Recuperar 2
4 —— Dietério de Backup: | [ Livie: n/a 3
Cancelar
[
1 Selecdo de dados para o backup 4 Pasta de backup e botdo [...]
2 Botdo [Recuperar] 5 Botdo [Salvar]

3 Apresentar espaco de armazenamento livre
Fig. 11-3: Caixa de didlogo “Backup”

= Selecione se o backup devera incluir todos os dados ou apenas os
dados alterados.
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00 sistema Patient Data Management etiqueta internamente todos os
registos de dados guardados.

Se selecionar a opcdo “Apenas dados novos e alterados”, apenas os
registos de dados que ndo tenham sido guardados serdo colocados no
backup.

= Pressione o botéo [...] para a direita da caixa [Diretorio de backup]
(4).

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

Confirme a sua selecdo com [OK].

Vo

Para fazer o backup dos dados, pressione o botdo [Salvar] (5). Os
dados previamente selecionados serao, entao, copiados para a pasta
correspondente.

11.4.2 Reconstrucao dos dados

11.4.3 Backup automatico
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Caso ocorra uma perda de dados, os dados de uma backup anterior 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 backup.

Confirme a sua selecdo com [OK].

Vo

Para importar os dados, pressione o botdo [Recuperar] (2). Todos os
dados no diretdrio apropriado sao copiados para o sistema Patient
Data Management.

Além da copia de seguranca realizado manualmente, também ¢ possivel
executar um backup automaticamente ao sair do sistema Patient Data
Management. As definicGes necessarias para tal poderdo ser feitas na
area "Configuracdes”, ver o guia do usudrio.
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12 Medicdo de referéncia

12 Medicao de referéncia

Material necessario

Medir com a esfera de referéncia

Para obter uma elevada precisao de medicdo, sera necessario configurar
o Keratograph

®  antes de realizar o primeiro exame num paciente

m  depois de alterar a posicdo do Keratograph 5M

A primeira medicao de referéncia € realizada durante a configuracao

levada a cabo pela OCULUS ou por um revendedor autorizado. A OCULUS
recomenda a realizacdo de uma medicdo de referéncia uma vez por més.

A medicado de referéncia pode ser realizada facil e rapidamente através da
esfera de referéncia (r = 8.000 mm).

m  Esfera de referéncia (r=8.000 mm), fornecida
= Alcool de limpeza

Pré-requisito: o Keratograph 5M tem de ser ligado durante um minimo de

15 minutos.

Para a medicao de referéncia, proceda da sequinte forma:

= Limpe bem a esfera de referéncia antes de guardar os valores de
referéncia (por ex. com alcool de limpeza).

= Aperte o suporte da esfera no apoio do queixo-testa.

Fig. 12-1: Alinhamento paralelo da esfera de referéncia

= Alinhe a altura com base nas marcas

= No menu [Settings] (ConfiguracGes), selecione o item de menu
[Reference Measure] (Medida de referéncia).

= Realize uma operacdo de medicdo com a esfera de referéncia
(secgdo 10.4, pdgina 30).

= Confirme a pergunta “Calibration done” (Calibragdo realizada)
com [OK].

0O sistema esta agora pronto para ser utilizado.
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Nota

Se for apresentada a mensagem de erro "Reference sphere not completely
measured!" (A esfera de referéncia ndo foi completamente medidal), o
usuario devera limpar cuidadosamente a esfera e repetir a operacdo de
medicao.

78 [ 100

O sistema esta agora pronto para ser utilizado. Os dados de referéncia sdo
armazenados diretamente no dispositivo, de modo a que a cabeca de
medicdo nao seja dependente de um computador ou computador
portatil especifico.
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13 Manutencéao, limpeza e reparacao

A limpeza do Keratograph 5M € descrita neste capitulo.
A esterilizacdo ndo € necessaria.
= Leia atentamente as descricdes e instrucdes dos produtos e do

equipamento que usa para cuidar, limpar e desinfetar a unidade e/ou
0S SeUs acessorios.

= Nao limpe o Keratograph 5M com agentes de limpeza agressivos,
clorados, abrasivos ou afiados.

Nota
Danos no equipamento devido a humidade
= Certifique-se de que nenhum liquido entra no Keratograph 5M.

4

1

2
3
1 Cupula de Pldcido 3 Apoio de queixo
2 Revestimento 4 Apoio de testa

Fig. 13-1: Componentes para limpeza e desinfec¢do
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13.1 Limpeza

A

Intervalos de limpeza

Limpar o revestimento (2)

Atencao

Risco de choque elétrico se o Keratograph 5M néo estiver completamente
desligado da corrente elétrica para estas funcdes.

>
>

Desligue o Keratograph 5M, seccdo 8.2, pdgina 19.

Puxe o conector elétrico antes da limpeza. Ao desligar as ligacoes
elétricas, puxe pelo respectivo conector e ndo pelo cabo.

Material necessario:

Limpar o apoio do queixo-testa (3 e 4)

Limpar a cupula de Placido (1)
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-5
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Produto de limpeza com efeito antiestatico para superficies

de plastico

Produto de limpeza para superficies pintadas: Mistura de partes
iguais de alcool e agua destilada, possivelmente com algumas gotas
de detergente doméstico

Tecido suave e sem pelos

Limpe os componentes do Keratograph 5M uma vez por més ou
conforme necessario.

E melhor limpar as superficies do revestimento com um pano suave
e com um agente de limpeza antiestatico.

Limpe todos os residuos das superficies pintadas com a mistura para
superficies pintadas.

Certifique-se de que ndo entra qualquer liquido para nenhuma das
aberturas do Keratograph 5M.

Limpe o apoio do queixo-testa com uma solucéo detergente (ou com
alcool, se estiver muito sujo).

Utilize um pano humedecido e sem pelos.

A cupula de Placido € um componente de precisao e € sensivel a pressao.
As superficies destes componentes sdo suscetiveis aos riscos.

>

>

Exerca especial cuidado ao limpar a superficie da cupula de Placido.
Utilize um pano seco e sem pelos.
Certifique-se de que ndo entra po nos pequenos orificios.

Se for necessario, limpe cuidadosamente a ctpula de Placido com
um pano ligeiramente humedecido.
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13.2 Desinfecao

13 Manutencéo, limpeza e reparacao

A

Atencao

Risco de choque elétrico se o Keratograph 5M néo estiver completamente
desligado da corrente elétrica para estas funcdes.

= Desligue o Keratograph 5M, seccdo 8.2, pdgina 19.

= Puxe o conector elétrico antes da limpeza. Ao desligar as ligacdes
elétricas, puxe pelo respectivo conector e ndo pelo cabo.

= Recomendacdo: Utilize toalhetes desinfetantes adequados a
dispositivos médicos, por exemplo:
Toalhetes Mikrozid sensitive premium
Fa. Schiilke & Mayr
Embalagem mole de 48 unidades
Art. n.o 165711
Schiilke & Mayr GmbH
Telefone: +4940521000
Telefax: +494052100318
mail@schuelke.com
www.schuelke.com

Nota

Danos no equipamento causados por solucdo desinfetante

A solucdo desinfetante pode danificar a superficie do dispositivo se for

pulverizada diretamente sobre o0 mesmo.

= Pulverize a solucdo desinfetante num pano de limpeza, ndo a
pulverize diretamente sobre o dispositivo

13.3 Manutencao

= Desinfete o apoio da testa apos cada exame, desinfete o
revestimento se for necessario.

= Se nio utilizar papel no apoio do queixo: Desinfete o apoio do queixo
depois de cada exame.

O Keratograph 5M foi concebido de forma a ndo necessitar de qualquer
manutencdo especial. Por motivos de sequranca, recomendamos a
verificacdo da iluminagao e dos valores elétricos de dois em dois anos.

= Para o efeito, devera contactar a assisténcia técnica da OCULUS.

Manual de instrucoes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820) 81/ 100



& OCuULUS®

13 Manutencao, limpeza e reparacao

13.4 Colocar papel no apoio do queixo
Se pretender colocar um novo papel no apoio do queixo,

siga estas instrucoes:

e

1 Pinos 3 Apoio de queixo

2 Papel do apoio de queixo
Fig. 13-2: Aplique o papel do apoio do queixo
=  Puxe os dois pinos (1) para fora do apoio do queixo.
= Coloque o papel do apoio do queixo (2) de forma a que os orificios
do papel e os orificios do apoio do queixo (3) fiquem alinhados.

= Insira os dois pinos (1) no apoio do queixo.
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14 Resolucao de problemas

14 Resolucdo de problemas

A

Atencdo

Risco de ferimentos ou danos no equipamento devido a resolucdo de

problemas inadequada

= Se ocorrer um erro que ndo consiga corrigir sequindo as instrucoes
abaixo, rotule o dispositivo como "avariado” e entre em contacto
com 0 nosso departamento de assisténcia técnica ou com um

revendedor autorizado.

Erro Causa possivel Solucdo

Depois de iniciar o programa
Keratograph 5M, é aberta a
caixa de dialogo:

“No communication with the
Keratograph 5M!"

(Sem comunicagdo com o
Keratograph 5M!).

0 adaptador de corrente nao
recebe corrente.

0 cabo de ligagdo (cabo em Y)
Keratograph 5M/adaptador de
corrente/computador/computador
portatil ndo esta ligado
corretamente.

Problemas de software/hardware.

Manual de instrucoes Keratograph 5M (G/77000/PT Rev01 0820)

Verifique se a luz indicadora do
adaptador de corrente esta acesa.

Se estiver apagada, ligue o adaptador
de corrente a tomada elétrica.

Verifique se

® 0 conetor esta corretamente
ligado ao Keratograph 5M

®m 0 conetor USB esta corretamente
ligado ao computador/
computador portatil e se o conetor
do lado de baixa tensao do
adaptador de corrente esta ligado

Desligue o Keratograph 5M e reinicie o
computador. Ligue o Keratograph 5M
logo que o Patient Data Management
ficar ativo. Quando iniciar o programa
Keratograph 5M, devera ser
apresentada a mensagem

“Load Bootloader"

(Carregar Bootloader).
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15 Transporte e armazenamento

0 Keratograph 5M tem de ser devidamente desmontado e embalado para
que possa ser transportado ou armazenado.

15.1 Informacdes de transporte e armazenamento

Armazenamento
Intervalo de temperatura ambiente -10 — +55°C
Humidade relativa, incluindo condensacao 10 — 95%
Intervalo de pressao do ar 700 — 1060 hPa
Transporte
Intervalo de temperatura ambiente -40 — +70°C
Humidade relativa, incluindo condensacédo 10 — 100%
Intervalo de pressao do ar 500 — 1060 hPa

Apds transporte efou armazenamento

= Aguarde aprox. 3-4 horas apos o transporte antes de utilizar o
Keratograph 5M pela primeira vez. As mudancas de temperatura
extremas de areas frias para divisbes quentes pode causar
condensagdo nos componentes 6ticos.
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15.2 Desmontagem

= Termine a sessdo atual.

Fig. 15-1: Desconcte

= Desligue o cabo do computador/computador portatil e o adaptador
de corrente.

= Desaperte a ligacdo de rosca do cabo em Y e puxe-o para fora.

Ao desligar as ligaces elétricas, pelo respectivo conector e ndo
pelo cabo.

15.3 Transporte e armazenamento

Atencdo
A\ Risco de danos no equipamento devido a transporte incorreto ou
armazenamento inadequado

= Evite choques, vibracdes e contaminacao.

= Evite temperaturas elevadas e humidade.

= Transporte o Keratograph 5M cuidadosamente.

= Nao sequre o dispositivo pelo joystick ao transporta-lo.

= Armazene o Keratograph 5M de acordo com as condicdes
de armazenamento.

= Evite colocar perto de aquecedores e humidade.
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16 Eliminacéao

De acordo com a Diretiva 2012/19/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e de acordo com a lei alema que rege a comercializacao,
devolucdo e eliminacdo ecoldgica de aparelhos elétricos e eletronicos
usados, tais aparelhos devem ser reciclados e ndo podem ser colocados no
lixo doméstico.

=> Elimine o Keratograph 5M de forma compativel.

17 Termos de garantia e servico

17.1 Termos de garantia
Tenha em atencdo as sequintes condigdes de garantia:

m  Antes e durante a operacdo do dispositivo € importante que respeite
0 manual de instrucdes e as instrucdes de seguranca.

m  De acordo com os requlamentos legais, tem direito a uma garantia
para o Keratograph 5M.

m  Se forem feitas modificaces ao Keratograph 5M por pessoas nao
autorizadas, todas as reivindicacoes relacionadas com a garantia
serdao nulas. Modificaces e reparacdes inadequadas podem resultar
em riscos consideraveis para usuarios pacientes.

®m  Qualquer direito a uma garantia sera também nulo se pessoas nao
autorizadas interferirem com o hardware e o software de
computador fornecidos.

=  Qualquer dano sofrido durante o transporte devera ser
imediatamente comunicado a empresa de transporte. Peca que os
danos sofridos durante o transporte sejam registados no
conhecimento de carga, para que seja possivel iniciar devidamente o
processo de reclamacéo e indemnizacgdo por danos.

m  Em geral, aplicam-se os nossos Termos de Envio e Negdcios
aplicaveis a partir da data da compra.
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17 Termos de garantia e servico

17.2 Assuncéao de responsabilidade por functes e danos

A OCULUS s6 aceitara a responsabilidade pela seguranca, fiabilidade e
operacionalidade do Keratograph 5M se a unidade for utilizada em
conformidade com os seguintes termos:

Utilize o equipamento apenas em conformidade com este manual
de instrucoes.

O Keratograph 5M nao inclui pecas internas nem externas que
necessitem de manutencédo ou reparacdo pelo utilizador. Se o
trabalho de montagem, modificacdo, ajuste, reparacao, alteragéo ou
manutencao for realizado por pessoas ndo autorizadas, ou se o
Keratograph 5M for indevidamente mantido ou manipulado, entdo
qualquer responsabilidade por parte da OCULUS néo terd validade.
Se o trabalho acima mencionado for realizado por pessoas
autorizadas, peca ao técnico responsavel pela intervencdo uma
certificacdo do ambito e do tipo da reparacéo e, se for necessario,
das alteracdes aos valores normais ou ao intervalo de
funcionamento. Esta certificacdo devera conter a data da execucao
e a declaracdo da empresa executora, com assinatura.

Mediante pedido, a OCULUS fornecera ao técnico de assisténcia uma
lista de pecas de substituicdo e material descritivo adicional para
este fim.

Certifique-se de que sdo utilizadas apenas pecas originais OCULUS.

17.3 Endereco do fabricante e da assisténcia técnica

Pode obter mais informacdes através do nosso Departamento de
assisténcia ou dos nossos representantes autorizados.

Endereco do fabricante e da assisténcia técnica:

OO0CULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzhduser StraBe 29
35582 Wetzlar

GERMANY ‘;

Tel.: +49 641 2005-0 ocuULus®
Fax: +49 641 2005-295

E-mail: export@oculus.de

www.oculus.de

EUA:

OCULUS, Inc.

17721 59th Avenue NE

Arlington

WA 98223-1337 g

Tel. +1 425-670-9977 OoCcCULUS®
Fax +1 425-670-0742

e-mail: sales@oculususa.com
http://www.oculususa.com
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18 Dados técnicos

Equipamento de medicao

Intervalo de medicao 3a38mm
9a99D
Precisao +0,1D
Reprodutibilidade +0,1D
Numero de anéis 22
Distancia de trabalho 78 a 100 mm
Numero de pontos de 22000
dados analisados
Camara camara a cores CCD digital
Dimensées L x P x A 275 x 320 - 400 x 485 - 512 mm
Pesos equipamento de medicao: 3,2 kg

com fase X-Y: 6,1 kg

Interface USB
Alimentacao elétrica 24V DC; 2.1 A
Tensao (elétrica) 90 — 264 V AC
Poténcia maxima absorvida 18 W
Expetativa de vida util 10 anos

lluminacdo LED

lluminagao Cor Comprimento de onda
Fluo Azul 465 nm

[luminacao do disco Infravermelho 810 nm

Meibo infravermelho 840 nm

Fixacdo vermelho 660 nm

Disco ,brilho minimo" Branco -

Pelicula lacrimal Branco =

[luminacédo do disco Branco -
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Adaptador de corrente

18 Dados técnicos

Adaptador de corrente HMEG49-5240210-7 (05150150)

Entrada AC
Frequéncia

Saida DC

Poténcia maxima
absorvida

Fusiveis

90 -264V AC
47 - 63 Hz

24V
2.1 A
max. 50,5 W

131,1 VA

Integrados com corte de sobreintensidade

Classificacdo de acordo com a norma IEC 60601-1

Tipo de protecdo contra choques elétricos
Nivel de protecao contra choques elétricos
Nivel de protecdo contra penetracdo nociva
de agua

Condicdes de funcionamento

Temperatura
Humidade

Pressdo do ar

Condigdes de armazenamento

Intervalo de temperatura ambiente
Humidade relativa, incluindo condensacéo

Intervalo de pressao do ar

Condicdes de transporte

Intervalo de temperatura ambiente
Humidade relativa, incluindo condensacéo

Intervalo de pressao do ar
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Classe de protecédo 2

Tipo B

IP20

+10 — +35°C
30 — 75%

800 hPa — 1060 hPa

-10 — +55°C
10 — 95%
700 — 1060 hPa

-40 — +70°C
10 — 95%
500 — 1060 hPa
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Computador

Use um computador que esta em conformidade com a norma DIN EN
62368-1 ou DIN EN 60950.

Especificacdes Intel® Core™ i5, 500 GB HDD, 8 GB
recomendadas para o RAM, Windows® 10,

computador (para software  Intel® HD Graphics

opcional)

CE de acordo com a Diretiva CE 93/42/CEE para Dispositivos Médicos

A unidade é um produto de classe lla.

0123

Procedimento de conformidade: Diretiva 93/42/CEE: anexo Il sem
seccao 4.
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19 Anexo

19.1 Compatibilidade eletromagnética

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

Nenhuma medidas especial precisa de ser observada em relagdo aos
dispositivos e sistemas OCULUS.

Os dispositivos de comunicacdes RF portateis e moveis podem interferir
com dispositivos medicos operados de forma elétrica.

Produzido considerando os sinais de deterioragdo admissiveis ocurridos
durante ou causados pelo teste EMC sem afetar a seguranca basica.

= E permitida uma pequena perturbacédo na ligacdo USB durante o exa-
me porque ndo afetara o diagnostico, o tratamento e a observacao.

Atenca
/A\ 0 uso de acessorios, transdutores e cabos ndo especificados pela OCULUS
) (por exemplo, como pecas de substituicdo) podem resultar num aumento

de emissdes ou na diminuicao da imunidade do Keratograph 5M.

= Utilize apenas os acessdrios, transdutores e cabos originais
especificados pela OCULUS.

0 uso de acessorios, transdutores e cabos especificados pela OCULUS

com outros dispositivos que ndo o Keratograph 5M pode resultar

num aumento de emissdes ou na diminuicdo da imunidade do

outro dispositivo.

= Nao use os acessorios, transdutores e cabos especificados pela
OCULUS com outros dispositivos que ndo o Keratograph 5M.
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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,
acessorios, adaptadores de corrente e cabos.

77000 Keratograph 5M

05200320 Cabo com conector padrdo UE 25m
05200210 Cabo com conector padrdo dos EUA 2,5 m
(110 Volt)

05150150 Adaptador de corrente HMEG 49 24V, 2,1A
017010011092 Cabo de ligacéo (cabo em Y USB) 2m
017010011094 4m
017010011096 em

19.2 Diretrizes e declaracao do fabricante —
Emiss6es Eletromagnéticas e Imunidade para o Keratograph 5M

Orientacdes e declaracdo do fabricante relativamente as emissdes eletromagnéticas IEC 60601-1-2:2015, com

base na tabela 1

0 OCULUS Keratograph 5M destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a sequir. O
utilizador do Keratograph 5M devera garantir que este esta a ser usado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — Diretrizes
Emissoes RF Grupo 1 O Keratograph 5M so utiliza energia RF para o seu fun-
CISPR 11 cionamento interno. Assim sendo, as suas emissoes de RF

sao muito baixas e ndo € provavel que causem qualquer
interferéncia nos equipamentos eletrénicos
nas proximidades.

Emissées HF Classe B
CISPR 11

Radiacées harmanicas Classe A
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de tenséo/ conforme
oscilacdo das emissoes
IEC 61000-3-3
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Imunidade eletromagnética, IEC 60601-1-2:2015, com base na tabela 4

Teste de imunidade

Descarga eletrostatica (ESD)
I[EC 61000-4-2

Frequéncia de alimentacao
(50/60 Hz) campo magnético

IEC 61000-4-8

IEC 60601
nivel de teste

+ 8 kV contacto
+ 15 kV ar

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Nivel de
conformidade

+ 6 kV contacto
+ 8 kV ar

30 A/m
50 Hz ou 60 Hz

Ambiente eletromagnético —
Diretivas

O pavimento devera ser em ma-
deira ou concreto ou revestido
com ladrilhos de ceramica. Se o
pavimento 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

Imunidade eletromagnética, IEC 60601-1-2:2015, com base na tabela 5, 8

Descargas/
transitorios elétricos rapidos

IEC 61000-4-4

Pico
IEC 6100-4-5

Quedas de tensdo, pequenas inter-
rupcdes e variacdes de tensao nas
linhas de entrada de alimentacgao

IEC 61000-4-11

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

+ 1kV

linha(s)

para linha(s)

+ 2 kV

linha(s) de liga-
cao a terra

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
periodos

+1kV

modo diferen-
cial

+ 2 kV

linha(s) de liga-
cdo a terra

0% Ug; 1/2
periodo a 0, 45,
90, 135, 180,
225,270 ¢ 315
graus

0% U;; 1 perio-
doe

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

0% U,; 250/300
periodos

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 Keratograph 5M
necessitar de um funcionamento
continuo durante interrupcoes
do fornecimento de energia, re-
comenda-se que o Keratograph
5M seja alimentado por uma
fonte de alimentacdo 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, IEC 60601-1-2:2015, com base na tabela 4, 5

Teste de IEC 60601 Nivel de
imunidade nivel de teste

RF conduzida 3 Vess
IEC 61000-4-6 150 KHz a
80 Mhz
6 V para ISM-

e banda de fre-
quéncia de radio  Verr=3V
amador entre
150 kHz e 80
MHz
80% AM a1l kHz
RF irradiada

IEC 61000-4-3 3V/m

80 MHz a
2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

conformidade

Ambiente eletromagnético — Diretrizes

Os equipamentos de comunicacdo de RF portateis
e moveis nao devem ser utilizados mais perto de

qualquer parte do Keratograph 5M,

incluindo cabos, do que a distancia de separacao
recomendada calculada a partir da equacao apli-
cavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

d = [&,—mﬁ’

3,5

d = [ Jﬁ 80 MHz a 800 MHz
(Ep

[Lwﬁ 800 MHz a 2,5 GHz
(Eq)

onde P € a poténcia maxima de saida do transmis-
sor em Watts (W) de acordo com o fabricante do
transmissor e d € a separacdo 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 intervalo de fre-
quéncia (b).

Pode ocorrer uma interface 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 ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela ab-
sorcéo 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, transmissdes de radio AM e FM e transmissées de TV ndo podem ser teoricamente previstas com precisao.
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 Keratograph 5M € utilizado exceder o nivel de conformidade de RF acima, o
Keratograph 5M devera ser observado para verificar se esta a funcionar normalmente. Se for observado um desempenho anormal, pode
ser necessario tomar medidas adicionais, tais como a reorientacdo ou o reposicionamento do.Keratograph 5M

b. Ao longo do intervalo 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 separacdo recomendadas entre o equipamento de comunicacdes RF portatil e movel e o Kerato-

graph 5M, IEC 60601-1-2: 2007, tabela 6

O Keratograph 5M destina-se a uma utilizacdo num ambiente eletromagnético onde as perturbacées RF
irradiadas estejam controladas. O cliente ou o utilizador do Keratograph 5M pode ajudar a prevenir as
interferéncias eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo de
RF portateis e moveis (transmissores) e o Keratograph 5M conforme recomendado abaixo, de acordo com a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacées.

Poténcia de saida nominal Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor m

maxima do transmissor W5 11,2 80 MHz 80 MHza 800MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12P d=12P d=23P

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 separacao para o intervalo de frequéncia superior.

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

Keratograph 5M

CaboemY
017010011092

017010011094
017010011096

Adaptador de corrente
(05150150)

Computador/PC/portatil

0 Ligagdo elétrica
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19.4 Ficha de dados HEMG 439-5240210-/ (051350150])

UNIVERSAL INPUT AC-DC MEDICAL & ITE APPLICATION
EXTERNAL DESKTOP SWITCHING ADAPTER 48-50 WATTS
GREEN POWER SINGLE OUTPUT HEMG49 SERIES

SPECIFICATION

FEATURES:

H ACCOMMODATE UNIVERSALAC INPUT
H MEET MEDICAL STANDARDS IEC60601-1
& ITE STANDARDS IEC60950-1

EMI MEET EN 55011 & EN55022 /

FCC CLASS B

MEET ENERGY STARLEVELYV &

CEC LEVEL 1V

H CE MARKING COMPLIANCE

INPUT SPECIFICATION

Input Voltage: Typical 90-264Vac.

Input Connector: 3 pole AC inlet IEC320-C14(DT7) /
2 pole AC inlet IEC320-C8(DTS8).

Input Frequency: 47-63Hz.

Inrush Current: 12Arms (52Apk) at 230Vac.

Dielectric Withstand: Meet IEC60601-1 & IEC60950-1.
EMI: Meet EN55011 & EN55022 / FCC Class B.
Hold-up Time: Typical 12mS at 115Vac.

Typical 70mS at 230Vac.
Over Temp. Protection: Optional (NTC circuit).
Earth Leakage Current (Class I) : Less than 0.3 mA.
Touch Leakage Current (Class I & II) :Less than 0.1mA.
No Load Power: Less than 0.3W at 230Vac

Input Current: Typical 0.91A at 115Vac/ 0.57A at 230Vac.

OUTPUT SPECIFICATION

Output Voltage: See Ratings Chart.

Output Current: See Ratings Chart.

Output Wattage: Typical 48-50Watts.

Output Connector & Cord: Optional.

Line Regulation: Typical 0.1%.

Load Regulation: Typical £1.5-3.0%.

Noise & Ripple: 1.0% peak to peak.

OVP: Built-in by latch circuit.

Adjustability: Factory set.

Over Current Protection (OCP):
Fully protected against output overload and short circuit.
The PSU will shut down after OCP is activated.
Consult the factory for OCP setting.

GENERAL SPECIFICATION
Efficiency: Typical 87%-88% (various with the output
voltage)

Switching Frequency: Typical 65KHz.

Circuit Topology: Fixed Frequency Flyback circuit.

Transient Response: Output voltage returns in less than
5.5mS following a 50% load change.

Safety Standard: Meet Medical IEC60601-1 & ITE

TIEC60950-1, Class I for DT7(C14) or Class II for DT8(C8)

Operating Temperature: 0°C to +40°C.

Storage Temperature: -20 to +85°C.

Cooling: Free air convection.

Construction: Impact resistant thermo-plastic
enclosure case.

Power Density: 3.14-3.27Watts. / Cubic inch.

Desktop Format.

NOTE: (1) All measurements are at nominal input, full load, and +25°C unless otherwise specified.
(2) Load regulation is measured at 115Vac or 230Vac in percentage to indicate the change in output voltage as the load varied from half load to full load (+%).
(3) The exact obtainable load regulation depends upon the output cord selected and load current.
(4) Due to requests in market and advances in technology, specifications subject to change without notice.

cm Us @ e

For the details of safety approval, please consult the factory.
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OUTPUT VOLTAGE / CURRENT RATINGS CHART

SINGLE OUTPUT

MODEL NO. AC INLET O/P VOLTAGE O/P CURRENT
HEMGA49-S120400-7 IEC320-C14(DT7) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S120400-8 IEC320-C8(DT8) 12.0Vdc 4.0A
HEMG49-S150330-7 IEC320-C14(DT7) 15.0Vdc 33A
HEMG49-S150330-8 IEC320-C8(DT8) 15.0vdc 33A
HEMG49-5240210-7 IEC320-C14(DT7) 24.0Vdc 2.1A
HEMG49-S240210-8 IEC320-C8(DT8) 24.0Vdc 2.1A

MECHANICAL DIMENSIONS: MM [INCHES] WEIGHT: 373.0g (13.2 Oz.)
p—
©
p—
DTe 125.00 [4.92]
ol 4 ™
0

] 0 a
61.78 [2.43]
2

DT7

32.50 [1.28]
1\
\%r—/
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Endereco do fabricante e da assisténcia tecnica
Alemanha:

OCULUS Optikgerate GmbH

Miinchholzhduser StraBe 29 ® 35582 Wetzlar ® ALEMNHA
Tel. +49 641 2005-0 ® Fax +49 641 2005-295

E-Mail: export@oculus.de ® www.oculus.de
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