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Prefacio

O Corvis® ST foi fabricado e inspecionado de acordo com os mais altos
critérios de qualidade. A utilizagcdo correta do dispositivo € imprescindivel
para o funcionamento seguro. Devido a isso, familiarize-se com o conteldo
deste manual de instrucdes antes da colocacdo em funcionamento. Observe
especialmente os avisos de seguranca!

m  Este manual de instrucdes descreve a sequéncia de uma medicdo
com um Corvis® ST,

Sdo possiveis pequenas divergéncias entre as figuras aqui contidas
e o dispositivo fornecido.

Se tiver duvidas ou se desejar mais informacdes acerca do seu dispositivo,
queira entrar em contacto connosco, através de telefone, e-mail ou fax.
A nossa equipa de assisténcia tera todo o prazer em ajuda-lo. O nosso
endereco de fabricante e de assisténcia técnica encontra-se no verso.

OCULUS Optikgerate GmbH

Numero de artigo: G/72100/XXXX/PT
Revisao Rev06
Aprovacao: 01/05/2024
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1 Volume de fornecimento

Componentes Ndmero de
encomenda
m  Corvis® ST 72100
Pacote Corvis® ST incl. computador 72200

portatil
m  Cobertura de protegado contra o p6 026010005001
m  Papel para o apoio do queixo 65313
®  Rolo de papel (3 rolos) 65311
m  Cabo Mini USB,2 m 05200601
®m  Isolador MED FS USB 015692000010
m  Fonte de alimentacdo GSM90B15-P1M 05150285
®  Manual de instrucdes G/72100/XXXX/PT
= Manual do utilizador B/72100/PT
®  Instalacdo do software S1/50000/s000¢/pt

Reservados os direitos a alteragdes no ambito de fornecimento no
contexto do desenvolvimento técnico continuado.

= Se detetar danos de transporte durante a entrega, comunique-os
imediatamente a empresa transportadora.

= Exija que os danos sejam confirmados na guia de remessa, para
que possa ocorrer uma regularizacdo dos sinistros sem problemas.

= Guarde o material de embalagem.
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2 Simbolos graficos

2.1 No dispositivo / na placa de identificacao

1 2
I I

|
OCULUS Optikgerate GmbH
Minchholzhauser Str. 29

i 35582 Wetzlar + GERMANY
ocuLuUs Made in Germany  2022-03-08 —— 3

9 __Corvis® ST (21)72100 7933 1.2.90

8 —LTREF] 72100 [MD] c Eg%_zt
[=]

7—SN] 72100 7933 129D (01)04049584013989
5 5

Fig. 2-1:  Placa de identificacdo do Corvis ST (exemplo)

10 11 12 13 14
| ||
| ! ! | |
L 3
A X [O]e=
——15
Use only QCULLS Power supply!

Ho. D5150285, 15VDE G A
USE connection only with OCULUS
USB FS MED-sclator No. 015892000010

Fig. 2-2: Placa de identificacdo adicional do Corvis ST (exemplo)

Simbolo Descricao N.° Simbolo Descricdo
1 Logétipo do fabricante 9 Tipo de dispositivo
2 I Nome e endereco do fabricante 10 i é " Cuidado
3 Data de fabrico 11 k Parte aplicada do tipo B

Exemplo: nimero UDI, composto da

4 e UDI-DI (Device Identification)
@'b\

’ 12 Proibida a eliminacao no lixo
onoossssonc. U DI-PI (PrOdUCt |dentiﬁer) ﬁ doméstico

cédigo de matriz legivel por maquina

Marcacdo CE com nimero do
organismo notificado

> (€

0123

13 |:| Classe de protecao
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N.°  Simbolo Descricdo N.° Simbolo Descricao

Medical Device 14 IPxx Classe de protecao

()}
rEj

Numero de série 15 Seguir o manual de instru¢des

fay o)
A4

Numero de artigo

ERE]

OCULUS Optikgerate GmbH
Miinchholzh&duser Str. 29
= D-35582 Wetzlar
OCULUS Made in Germany

Corvis® ST 72100

US-Pat. 8551013B2
US-Pat. 8551014B2
US-Pat. 8556823B2

Fig. 2-3: Placa de identificacdo da cabega de medicdo

Nao se encontram afixadas nenhumas marcac¢bes temporarias ao
dispositivo.

2.2 Embalagem

Simbolo Descricéo

T Proteger de liquidos

T T Transportar na vertical
I Fragil
/ﬂ/ Gama de temperatura admissivel para o transporte

/ﬂ/ Gama de temperatura admissivel para o armazenamento

m Limitacdo da humidade do ar

@ Limitacao da pressdo do ar

Manual de instrucdes Corvis® ST (G/72100/XXXX/PT - Rev06) 11/92
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3
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& OCcuULUS®

Estrutura da documentacao

Obtém com o Corvis® ST uma pasta com os seguintes documentos:

Manual de instrucgdes: neste documento esta
pormenorizadamente descrita a estrutura do dispositivo. Além
disso, encontra no manual de instrucdes indicagdes basicas
relativas ao manuseio da gestao de dados do paciente, assim como
todas as indicagdes relevantes para a seguranga relativas a
utilizacdo do Corvis® ST.

Manual do utilizador: no manual do utilizador séo descritas todas
as possibilidades do software de exame e de avaliagdo, assim como
indicagdes adicionais para a gestdo de dados do paciente.
Instalacao do software: no manual de instalacdao do software é
descrito como instalar o software do Corvis® ST e os respetivos
controladores.

Manual de instrucdes Corvis® ST (G/72100/XXXX/PT - Rev06)
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4 Avisos de seguranca

Cuidado

Todas as indicagdes relevantes para a seguranga relativas a utilizacdo do
Corvis® ST apenas se encontram descritas no manual de instru¢des do
dispositivo. Assim, antes da utilizacdo do Corvis® ST, é obrigatdrio ler e
compreender a totalidade do manual de instrugdes.

Leia atentamente a totalidade do manual de instrucdes.

Guarde o manual de instrucbes cuidadosamente e nas
proximidades do dispositivo.

= Observe as disposicdes legais relativas a prevencdo de acidentes.

4
4

4.1 Pictogramas utilizados

Aviso
Identifica uma situacdo potencialmente perigosa, que pode levar a
ferimentos irreversiveis.

Cuidado

Identifica uma situacdo potencialmente perigosa, que pode levar
a ferimentos ligeiros ou danos materiais.

Nota
Identifica instrugdes de uso e informagdes Uteis ou importantes.

Identifica informacdes adicionais acerca do produto ou do seu
manuseio as quais se pretende chamar especialmente a atengéo.

@ @ B P

Este simbolo identifica caminhos de menus e chamadas de
ecras. Exemplo para chamar um novo exame:

Pentacam® / Pentacam® HR > Exame > Novo

Ou seja:

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

Manual de instrucdes Corvis® ST (G/72100/XXXX/PT - Rev06) 13/92
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4.2 Avisos de seguranca relativos a utilizacao

Cuidado
Ferimentos ou danos materiais devido a uma utilizacao incorreta

2>

Observe os seguintes avisos de seguranca:

Cuidado
Alteracbes ndo autorizadas no dispositivo podem levar ao ferimento de
pessoas ou a danificacdo do dispositivo.

>

Apenas a assisténcia técnica da OCULUS ou um distribuidor
autorizado estdo autorizados a:

modificar ou alterar o dispositivo e a respetiva mesa elevatéria.
instalar software ou atualizacbes de software.

Comunique todos os incidentes graves ocorridos em conexao com

o produto ao fabricante (vigilance@oculus.de) e a autoridade
competente do estado-membro no qual o utilizador e/ou o paciente
é residente.

421 Notas relativas ao pessoal operador

Observe as notas em

42.2 Notas relativas ao transporte e ao armazenamento

Observe as notas em “Desmontagem, transporte e armazenamento” na
pdgina 70.

4.2.3 Notas relativas a instalacao e ligacao

-

-

14 /92

O Corvis ST apenas pode ser instalado e ligado pela OCULUS ou
por um distribuidor autorizado.

Nao utilize o dispositivo em recintos himidos, nem o armazene ai.
Observe as notas em “Desmontagem, transporte e
armazenamento” na pagina 70

Evite gotejamento, jorros e salpicos de dgua nas proximidades do
dispositivo e certifique-se de que nenhum liquido pode penetrar
no dispositivo. Assim, ndo coloque recipientes cheios de liquido
nas proximidades do dispositivo.

Apenas opere o dispositivo em éareas clinicas que tenham sido
instaladas conforme os regulamentos VDE 0100-710.

N&o opere os dispositivos incluidos no volume de fornecimento
em atmosferas potencialmente explosivas ou na presenca de
anestésicos inflamaveis, solventes volateis, tais como alcool e
gasolina, ou produtos semelhantes.

Instale o dispositivo de modo a que a ficha elétrica fique facilmente
acessivel. Sera assim capaz de a retirar mais facilmente da tomada
para eventuais trabalhos de conservagéo.
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4 Avisos de seguranca

= Ligue as conexdes de encaixe elétricas sem exercer demasiada
forca.
Se nado for possivel efetuar uma ligagao, verifique se a ficha cabe no
conetor fémea.
Se detetar danos na conexdo de encaixe, pega a nossa assisténcia
técnica para eliminar os danos.

= Utilize apenas um dispositivo que se encontre corretamente
montado na respetiva mesa elevatoria.

424 Notas relativas ao ambiente do paciente

O ambiente do paciente é a area na qual pode ocorrer um contacto
entre o paciente e uma qualquer parte do sistema ou entre o paciente
e outra pessoa que entre em contacto com o sistema.

Cuidado

m  Utilize no ambiente do paciente apenas dispositivos que se
encontrem em conformidade com a norma IEC 60601-1.
Se pretender utilizar uma tomada multipla ou um dispositivo que
nao se encontre em conformidade com a norma IEC 60601-1,
utilize um transformador de isolamento.

/ N\ 25m

kT
N

Fig. 4-1: Ambiente do paciente

Manual de instrucdes Corvis® ST (G/72100/XXXX/PT - Rev06) 15/ 92



4 Avisos de seguranca & oCcuLus®

42.5 Notas relativas a operacao de um sistema ME

O Corvis ST e um computador ligado ao mesmo formam um sistema

médico elétrico (sistema ME) conforme a norma IEC 60601-1. Ao ligar

dispositivos adicionais, p. ex. uma impressora, estes tornam-se parte

deste sistema ME.

= Todos os dispositivos devem cumprir os requisitos da norma
IEC 60601-1 ou da norma IEC 62368-1.

426 Notas relativas a operacao

= Antes da primeira aplicacdo: sujeite-se a uma instrucdo no que toca
a operacdo do dispositivo por parte da OCULUS ou de um
distribuidor autorizado.

Nunca coloque um dispositivo danificado em funcionamento.
Opere o dispositivo apenas com os acessérios originais fornecidos
pela OCULUS e num estado tecnicamente perfeito. Utilize apenas
a fonte de alimentacdo designada no volume de fornecimento.

L 7

= Nao cubra as aberturas de ventilacao.

= Nao toque no paciente e no dispositivo ao mesmo tempo.

= Certifique-se de que o dispositivo ndo pode tombar, p. ex. devido
a encostar-se ou sentar-se em cima do mesmo.

= Nao pouse o dispositivo, incluindo a bateria ou cabos, em cima de
dispositivos geradores de calor (p. ex. aquecimentos ou micro-
-ondas).

= Opere o dispositivo apenas se tiver compreendido o manual de
instrucoes.

4.2.7 Notas relativas a conservacao

= Como entidade exploradora, certifique-se de que o dispositivo
é sujeito a um controlo metrolégico a cada 2 anos, conforme a
MPBtreibV (legislacdo alema relativa a operacdo de dispositivos
médicos), Anexo 2 Tondmetros.

= As atualizagbes de software apenas devem ser realizadas por
pessoas autorizadas.

Recomendacéo para garantir o funcionamento correto e seguro:

= Peca a nossa assisténcia técnica ou a um distribuidor autorizado
para verificar o Corvis® ST a cada dois anos. Se ocorrer um erro
gue ndo seja capaz de eliminar, identifique o Corvis® ST como
inoperacional e entre em contacto com a nossa assisténcia técnica.

4.2.8 Notas relativas @ desmontagem e eliminacao

= Ao desligar conexdes elétricas, puxe pela ficha, ndo pelo cabo,.
= Elimine o dispositivo de acordo com as disposi¢oes legais em vigor.
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4 Avisos de seguranca

429 Notas relativas a seguranca elétrica

Cuidado

Ferimentos ou danos materiais devido a um grau de seguranca incorreto

A conexdo do Corvis® ST a dispositivos elétricos ndo médicos

(p. ex. dispositivos de processamento de dados) para formar um

sistema médico elétrico ndo pode resultar num grau de seguranca para

0 paciente que se encontre abaixo do da norma DIN EN 60601-1. Se os

valores para as correntes de fuga forem excedidos devido a essa

conexdo, devem estar presentes medidas de protecao que incluam um

dispositivo separador.

= Certifique-se de que conexdes com dispositivos ndo médicos sao
corretamente executadas.

= Utilize apenas a fonte de alimentagdo designada no volume de
fornecimento.

= Estabeleca uma ligacdo USB apenas com o isolador MED FS USB da
OCULUS (n.° 01 56920 00 010).

= Utilize apenas um computador que cumpra as especificagdes
descritas neste manual de instru¢des, “Dados técnicos” na pdgina 77.

Cuidado
Utilizacdo de uma tomada multipla
Ferimentos ou danos materiais devido a uma tomada multipla ndo segura

Se utilizar uma tomada multipla para ligar o Corvis® ST, deve ter em
conta as seguintes notas:

= Utilize a tomada multipla conforme os requisitos da norma
DIN EN 60601-1: 2005 Seccao 16.

= Nao coloque a tomada multipla no chao.

= Utilize, no maximo, uma tomada multipla.

= Lligue a esta tomada multipla apenas o Corvis® ST e,
eventualmente, o computador associado.

Se utilizar uma tomada multipla, esta tem de ser alimentada através de

um transformador de isolamento.

Se utilizar um computador novo para o Corvis® ST, deve requisitar a

verificacdo da seguranca elétrica. Para tal, telefone a assisténcia técnica
da OCULUS.

Cuidado
Compatibilidade eletromagnética (CEM/cabo)

Ferimentos ou danos materiais devido a interferéncias eletromagnéticas

Dispositivos de comunicacdo portateis ou moveis de alta frequéncia po-

dem interferir com dispositivos médicos elétricos, “Anexos” na pdgina 80.

= Certifique-se de que dispositivos de comunicacdo portateis de alta
frequéncia ndo causam interferéncias.

= Recomendacdo: mantenha uma distancia minima de 4 m. Se a
distancia for inferior, deve certificar-se de que o Corvis® ST
funciona corretamente.
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4.3 Notas relativas a ciberseguranca

O dispositivo em si ndo foi concebido para ser ligado, através de um
computador conetado, a internet, a outra rede ou a suportes de dados
portateis, uma vez que o dispositivo ndo necessita de uma ligagdo
a rede ou a internet para funcionar.

Os utilizadores que liguem o computador conetado ao dispositivo
a internet ou a outra rede para outros efeitos sdo responsaveis pela
realizacdo dessa ligagdo de modo controlado.

4.3.1 Responsabilidade por dados

O dispositivo em si ndo foi concebido para ser ligado a internet, mas sim
apenas a um computador. Ele ndo necessita da internet para funcionar.
Nao estabeleca uma ligacdo a internet enquanto utiliza o dispositivo.
Isto é considerado uso indevido.

Se ligar o computador a internet para outros efeitos, sera responsavel
pela garantia da seguranca de dados.

4.3.2 Seguranca do dispositivo

Em caso de ndo utilizacdo, é da responsabilidade do utilizador
autorizado assegurar que o dispositivo Corvis® ST ndo permanece
desbloqueado ou ndo protegido de qualquer outra forma, para impedir
que pessoal médico ou profissional ndo autorizado ou outro pessoal
nao autorizado tenha acesso a informacdes médicas confidenciais
eletronicas.

4.3.3 Responsabilidade do utilizador

Nomes de utilizador ou palavras-passe ndo devem ser transmitidos

a colegas ou a outras pessoas, mesmo que seja permitido por lei e pelo
prestador do servico visualizar o mesmo tipo de informacgdes (p. ex. dois
utilizadores que verificam os mesmos exames).

Os utilizadores tém acesso as informacdes médicas confidenciais
eletrénicas do paciente e ndo devem realizar fotografias, capturas de
ecra ou imagens (p. ex. com outro dispositivo) de informagdes exibidas
no dispositivo.

Os utilizadores ndo devem introduzir dados de identificagdo no
dispositivo. Todos os dados no dispositivo devem ser anonimizados

e devem referir-se a ID do exame e ndo ao paciente.

434 Comunicacao de violactes da seguranca do dispositivo ou de dados

18 /92

As entidades exploradoras devem contactar o seu departamento
informatico local e revelar todas as contas de utilizador comprometidas
suspeitadas e confirmadas, assim como todas as viola¢des da seguranga
do dispositivo e de dados.
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4 Avisos de seguranca

4.3.5 Recuperacao de contas ou dispositivos comprometidos

Se contas forem consideradas comprometidas, dispositivos se
perderem ou caso se descubra ou suspeite de um acesso nao
autorizado, os administradores de rede da organizacdo de saude
bloqueiam e alteram os critérios de inicio de sessdo dos utilizadores
e distribuem novas informacdes de inicio de sessdo, para que o
utilizador possa ter um acesso seguro a sua conta.

436 Servico nao dispanivel

Os utilizadores devem comunicar servicos nao disponiveis e acessos
proibidos a informagdes ao departamento informatico da sua
organizacdo de saude local.

4.3.7 Medidas de prevencao

>

Observe as seguintes medidas de seguranca para aumentar a
ciberseguranga durante a utilizagdo do dispositivo; se necessario,
entre em contacto com o seu administrador:

4.3.8 Medidas de prevencao para o controlo de acesso ao computador

>

>

L 7 L

Proteja o computador com uma palavra-passe (p. ex. durante o
arranque do Windows).

Selecione uma palavra-passe complexa. Uma boa palavra-passe é
composta de, pelo menos, oito carateres e ndo se encontra em
qualquer dicionario. Deve igualmente incluir algarismos e carateres
especiais.

Nao selecione um nome ou o nome do dispositivo como palavra-
-passe (p. ex. “Keratograph”).

Altere regularmente a palavra-passe.

N&o anote a palavra-passe num local acessivel.

Utilize palavras-passe diferentes para utilizadores diferentes.
Ative uma protecdo de ecra e utilize a opgdo que obriga a
introducdo renovada da palavra-passe apos a protegdo de ecra.
Selecione um tempo de inatividade adequado para o inicio da
prote¢do de ecra apds (p. ex. 10 minutos).

Um tempo de inatividade inadequado deve levar em conta a
duragdo dos exames, a quantidade de pacientes, o intervalo entre
exames, a utilizagdo de outros dispositivos na sala de exame, varios
utilizadores, etc.

Bloqueie o computador ao abandonar o seu posto de trabalho
(teclas de atalho: tecla do logétipo do Windows + ‘L)
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439 Medidas de prevencao quando o computador esta ligado a uma LAN ou a internet
= Se ligar o computador a uma LAN ou a internet, sera responsavel
pela garantia da seguranca de dados.
= Dé preferéncia a liga¢des por cabo para a ligacdo do computador
a rede.
= Se, apesar disso, utilizar ligagcdes WLAN, certifique-se de que sdo
utilizados métodos de seguranga adequados (p. ex. encriptagdo
WPA2/AES — Wi-Fi Protected Access/Advanced Encryption
Standard — com uma chave de rede robusta).
= Recomenda-se a utilizacdo de uma firewall (software ou hardware).
= Siga as notas no capitulo”Instru¢bes para a integracdo numa
rede informatica” na pdagina 90
Para a transmissao de dados de exames do dispositivo para o PC, utilize
sempre uma ligacdo por cabo. Ndo utilize tecnologias sem fios!
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@) Utilizacado adequada

9.1 Finalidade
O Corvis ST é um tondmetro e paquimetro sem contacto, que fornece
informacdes adicionais acerca da reacdo biomecanica da cornea.

O dispositivo e um tondémetro sem contacto, que mede a pressao
intraocular sem contacto com o olho, através de um jato de ar sobre
o olho. Durante o jato de ar, o olho é iluminado através de uma fenda
de 9 mm de comprimento através do apice.

O Corvis® ST apenas deve ser utilizado para o fim descrito neste
manual de instrucdes.

= Observe os avisos de seguranga enumerados acima

0.2 Indicacdo meédica prevista

Os dados biomecanicos disponibilizados foram pensados como fator
adicional, que pode ser usado pelos oftalmologistas para o diagnéstico
de doengas oculares como, por exemplo, ceratocone ou glaucoma.

5.3 Contraindicacoes

m  Globo ocular lacerado
m  Escoriacdes nao cicatrizadas na cérnea
m  Criancas de até 5 anos de idade

04 Efeitos secundarios possiveis
Nenhum conhecido

9.5 Utilizadores previstos
O Corvis® ST destina-se exclusivamente a utilizacdo em:
m  Consultérios oftalmoldgicos
m  Clinicas
m  Optometristas

O Corvis® ST esta previsto para utilizacdo por pessoal formado:

®m  que, devido aos seus conhecimentos, formacédo e experiéncia
préatica, possam garantir um manuseio correto.

®m  que tenham sido instruidos por pessoal da OCULUS ou por um
distribuidor autorizado antes da colocacdo em funcionamento.

0.6 Grupo de pacientes
Criancas com pelo menos 5 anos de idade até ilimitado.
Nenhuma limitacdo relativa ao peso ou ao estado de saude.

O paciente deve estar acordado e capaz de compreender e ver um
objeto de fixacao.
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2.7
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Riscos residuais

& OCcuULUS®

O Corvis ST esta construido de modo a cumprir a sua finalidade de
modo seguro. Os riscos possiveis foram identificados na medida do
possivel e a probabilidade de ocorréncia foi reduzida na medida

do possivel, dentro dos limites do estado atual da técnica. Exemplo:
Medidas para o controlo dos riscos:

m  Safety by Design

m  Reducdo adicional dos riscos

m  Adverténcias e avisos de seguranca

m  Notas e descricdes no manual de instrucdes.

Apesar destas medidas, estes riscos, que sao inevitaveis devido a
tecnologia do dispositivo e a aplicacdo no paciente, apenas podem ser
reduzidos na sua probabilidade de ocorréncia e ndo completamente
excluidos.

S&o possiveis os riscos residuais seguintes durante a utilizagdo do
dispositivo (p. ex. quando as indica¢des no manual de instru¢des nao
sdo seguidas ou o dispositivo nao é utilizado devidamente):

Choque elétrico

Perigo de incéndio

Perigo de exposicdo a luz

Resultados de exame incompletos ou invalidos

Prisdo de dedos

Esmagamento de partes do corpo (maos, bracos, pernas, pés, etc.)
Infe¢des

LesOes, irritacbes ou reacdes cutaneas

Lesdes na cornea do paciente

Desconforto para o paciente

Lacrimejamento (por um curto periodo, devido ao jato de ar)
Irritacdo do olho (por um curto periodo, devido ao jato de ar)
Perda de dados

Segurancga de dados insuficiente (protecdo dos dados)
Danificacado do dispositivo

Estes riscos residuais sdo abordados em varios locais deste manual de ins-
trucdes, através de avisos, notas e descri¢des. Se as informagdes no ma-
nual de instrugdes forem observadas e o dispositivo for corretamente
utilizado, os beneficios clinicos superam claramente estes riscos residuais.
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Beneficios clinicos e pretensoes

Para além das afirmagdes sobre o produto no manual de instru¢des e
das indicacGes, o fabricante preparou uma brochura com as seguintes
afirmacoes clinicamente relevantes:

Medigdo precisa da DIO

Medicdo precisa da espessura da cérnea

Avaliacdo detalhada das propriedades biomecanicas da cérnea
Calculo de uma PIO biomecanicamente corrigida (bP1O)

Permite a dete¢do de doencas ectasicas, p. ex. ceratocone, num
estado muito precoce

As propriedades biomecanicas também tém um papel importante
no desenvolvimento e progressdao de um glaucoma.

Os parametros de resultado seguintes podem ser medidos com o Corvis

ST:

Avaliagdo da PIO biomecanicamente corrigida (bPIO)

Avaliagdo do Corvis Biomechanical Index (CBI, em portugués:
indice biomecanico Corvis), p. ex. para a dete¢do de ceratocone
Avaliagdo do indice biomecanico tomogréafico/topografico (TBI)
Combinacao do Corvis ST com a Pentacam para uma melhor
detecdo de ectasias

CBI-LVC mede a estabilidade biomecanica apds uma correcéo da
visdo por laser.

Avaliacdo do fator biomecanico de glaucoma (BGF)
Diagnostico de doengas ectasicas num estado muito precoce
Avaliagdo da espessura da cérnea

Isto resulta numa utilidade geral:

O Corvis ST apoia o oftalmologista no diagnodstico de doencas oculares,
p. ex. glaucoma e ceratocone, dentro dos limites do estado da técnica.
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6 Transporte para o local de instalacao

Para as condicOes de transporte e de armazenamento, queira consultar

Cap. 14, pagina 70.

= Apds o transporte ou armazenamento, apenas coloque o Corvis®
ST em funcionamento apds aprox. 3-4 horas. A forte mudanca de
temperatura de areas frias para recintos quentes pode embaciar os
componentes 6ticos.

Nota

Danos no dispositivo devido a um transporte e armazenamento
incorretos

= Evite choques e vibragdes.

= Evite sujidade, altas temperaturas e humidade.

Transporte o Corvis® ST corretamente.

Armazene o Corvis® ST de acordo com as condicbes de
armazenamento.

= Evite armazenar nas proximidades de aquecimentos e humidade.

>
>

Nota

= Guarde bem a embalagem. Podera assim enviar ou transportar
corretamente o dispositivo para efeitos de assisténcia técnica ou
de reparacdo. Evita assim danos e custos desnecessarios.
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7 Descricao do dispositivo

7.1 Vista geral dos componentes do dispositivo

7 Descricao do dispositivo

- ocuLus W, Gorvis st

4

Cabeca de medicao

Apoio do queixo

Base de ajuste

Botdo rotativo

Fig. 7-1: Corvis® ST: vista lateral
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Joystick

Teclas dependentes do ecrd
Visor

Saida da impresséo
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1
5 -

2
4

3

Apoio da testa

Bico de jato de ar / fenda da lampada de fenda
Vidro de protecdo da lente

LED para a iluminagdo do olho

Marcacao para a altura do olho

Fig. 7-2: Corvis® ST: Vista dianteira e ligacdes

Interruptor de ligar/desligar
LED de controlo
Ligacdo a rede
Tomada USB
0 Batente de seguranca

U W =
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7.2 Modo de funcionamento do Corvis® ST

O Corvis® ST é um tondmetro sem contacto, equipado com uma
funcdo de paquimetria otica.

O Corvis® ST mede a pressao intraocular sem tocar no olho, através de
um jato de ar sobre o olho. Durante esse jato de ar, o olho é iluminado
através de uma fenda de 9 mm de largura e uma camara de alta
velocidade regista a deformagéo do olho com mais de 4000 imagens
por segundo.

A camara de Scheimpflug de alta velocidade cria uma sequéncia de 140
imagens de Scheimpflug da cérnea, que sdo analisadas com o
computador incorporado.

A pressao intraocular é determinada mediante aplanagdo da cérnea.

A pressdo intraocular é calculada com base na lei de Imbert-Fick, sendo
a poténcia do jato de ar divida pelo tamanho da area de aplanacao.

O dispositivo aumenta o jato de ar aplicado sobre a cornea
proporcionalmente ao tempo. Isto faz com que a cdrnea, que
normalmente tem uma superficie convexa, assuma uma forma concava.

Esta deformagao é registada oticamente em 140 imagens de
Scheimpflug. O dispositivo calcula o tempo necessario para, com a
ajuda do jato de ar, provocar a aplanacao da cérnea.

Durante o jato de ar, a lampada de fenda ilumina uma seccdo que vai
da superficie dianteira até a traseira da cérnea. As células transparentes
da cérnea dispersam a luz de tal maneira, que a secgdo aparenta estar
ela prépria iluminada.

Este processo é registado por uma camara a partir de um angulo de 45°
em relacdo a pupila. O plano focal da cdmara também esta inclinado em
45° relativamente ao eixo 6tico da lente da camara, para permitir a
focagem nitida do plano dispersor de luz da cérnea no plano focal da
camara (imagem de Scheimpflug).

Isto permite a criagcdo de cortes transversais nitidos da cornea.

O principio da paquimetria também utiliza os cortes transversais da
cérnea.

A espessura e a curvatura da cérnea sdo determinadas com base em
imagens criadas antes da deformacdo com o jato de ar.

A tonometria e a paquimetria sdo determinadas no mesmo processo de
medicao.
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7.3 Partes aplicadas

1 Apoio da testa
2 Apoio do queixo
Fig. 7-3: Partes aplicadas
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8 Colocacao em funcionamento

Antes de poder colocar o Corvis® ST em funcionamento pela primeira
vez, tem de proceder tal como descrito a partir de Cap. 8.1, pdgina 29.

Se pretender colocar o Corvis® ST em funcionamento apds um
transporte dentro do recinto, tem de proceder tal como descrito a partir
de Cap. 8.3, pdgina 30.

8.1 Primeira colocacao em funcionamento

Antes de poder colocar o Corvis® ST em funcionamento pela primeira
vez, tem de

m o deixar ser instalado e ajustado

®m  sesujeitar a uma instrucéo

Cuidado

MedicGes incorretas/danos no dispositivo devido a falta de instrucao

= Antesda primeira aplicacao: sujeite-se a uma instru¢ao no que toca
a operacao do Corvis® ST por parte da OCULUS ou de um
distribuidor autorizado.

Medigdes incorretas/danos no dispositivo devido a uma instalacdo
incorreta

= Lembre-se de que, antes da primeira utilizacdo, deve ter ocorrido
ainstalacdo e ligacdo do local de exame "Corvis® ST por parte da
nossa assisténcia técnica ou de um técnico autorizado pela
OCULUS.

Nota
= Evite choques, vibragoes, sujidade, altas temperaturas e humidade.
= Manuseie o dispositivo ético com cuidado.

8.2 Trabalhos de ajuste antes da primeira colocacao em funcionamento

= Apds o transporte, apenas coloque o Corvis® ST em
funcionamento ap6s aprox. 3-4 horas. Se o Corvis® ST tiver sido
armazenado num recinto frio ou num veiculo num clima frio, os
componentes 6ticos do Corvis® ST poderdo embaciar devido a
mudanca de uma temperatura baixa para uma alta.

= \Verifique se a protecdo de transporte estd desbloqueada,
Cap. 8.3.2, pdgina 30.
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8.3 Trabalhos de ajuste apds um transporte dentro do recinto

Nota

Danos no dispositivo devido a um levantamento incorreto

Se levantar o Corvis® ST pela cabeca de medicdo, esta podera partir-se.
= Segure o Corvis® ST por baixo e no apoio da testa para o levantar.

8.3.1 Instalacdo do dispositivo
= Instale o Corvis® ST sobre uma superficie plana.
= Coloque o Corvis® ST de modo que nenhuma luz direta possa
afetar a medicéo.
= Evite choques e vibrages.
= Evite sujidade, altas temperaturas e humidade.
8.3.2 Desblogueio da protecao de transporte

Durante o transporte, o Corvis® ST é protegido com uma protecdo de
transporte. Esta tem de ser desbloqueada para se utilizar o dispositivo.

=> Abra a cobertura com o visor.

Fig. 8-1: Abrir a cobertura com o visor
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8 Colocacao em funcionamento

Desbloqueie a protecao de transporte, se ela estiver bloqueada (1).

w

1 Posicdo "bloqueada” 2 Posicdo “"desbloqueada”
Fig. 8-2: Desbloqueio da protegdo de transporte

2>

8.3.3 Conexao do dispositivo

>

Pressione a protegdo de transporte ligeiramente para baixo e gire-
-a no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio para a posicao
"desbloqueada” (2). A mola pressiona entdo a protecdo de
transporte para cima.

Feche a cobertura com o visor, Fig. 8-1, pdgina 30.

Ligue o dispositivo a rede elétrica com o cabo de rede (1)
fornecido.

84 Ligacéo elétrica do dispositivo

Cuidado
Risco para a seguranca elétrica

>

>

>

Ndo utilize o Corvis® ST imediatamente ao lado de outros
dispositivos nem o empilhe com outros dispositivos.

Se utilizar o Corvis® ST ao lado de outros dispositivos ou se o
empilhar com outros dispositivos, devera assegurar o
funcionamento correto do Corvis® ST.

Utilize apenas a fonte de alimentacdo designada no volume de
fornecimento.

Utilize apenas um cabo de rede que corresponde aos requisitos
das normas IEC 60227-1, tipo HO3VVH2-F, min. 0,75 m? e
IEC 60320-1, tipo C7.
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Se utilizar uma tomada multipla para ligar o Corvis® ST: utilize a
tomada mdltipla conforme os requisitos da norma DIN EN 60601-1.
Nao coloque a tomada multipla no chao.

Utilize, no maximo, uma tomada multipla.

Ligue a esta tomada multipla apenas o Corvis® ST e,
eventualmente, o computador associado.

L0 2

Nota

Danos no dispositivo devido a uma ligacdo incorreta

Se o Corvis® ST ndo for corretamente ligado e existir tensdo, ele podera

sofrer danos apds pouco tempo.

= Ligue as conexdes de encaixe elétricas sem exercer demasiada
forca.

= Observe os dados na placa de identificagdo.

Se a ficha tiver defeito, contacte a assisténcia técnica da OCULUS ou um

distribuidor autorizado, para eliminar os danos.

1 = Ligue o dispositivo a rede elétrica com o cabo de rede (2)
fornecido.

‘ = Senecessario, ligue o dispositivo ao seu computador com um cabo
USB com isolador MED FS USB através da tomada USB (1).

8.5 Colocacao em funcionamento diaria

8.5.1 Ligacao do Corvis® ST

= Certifique-se de que a tensdo de rede corresponde a tensdo
especificada na placa de identificagao.
= Ligue o Corvis® ST com o interruptor de ligar/desligar (1).

8.5.2 Ajustar o batente de seguranca

O batente de seguranca (2) é um bloqueio que impede que o bico de

jato de ar toque no olho do paciente.

E possivel ajustar a posicio do bloqueio.

= Pressione o batente de seguranca (2) e mantenha-o premido.

= Desloque o Corvis® ST para a posi¢ao desejada.

2 = Solte o batente de seguranca (2).
O bloqueio esta fixado. Apenas pode fazer avancar o Corvis® ST até
esta posicao. Pode fazer recuar o Corvis® ST a qualquer altura.
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Cuidado
Risco de contacto do olho do paciente com o bico de jato de ar

= Antes do processo de medicdo, certifique-se de que o batente de
seguranga esta corretamente ajustado. Evita assim que o olho do
paciente entre em contacto com o bico de jato de ar.

8.5.3 Ajustar o travao

O travao (1) impede que o Corvis® ST se movimente rapida e
repentinamente sobre a base de ajuste. Pode assim controlar melhor a
posicao do dispositivo.
= Gire o travao para a posicao desejada.
Para a direita: o Corvis® ST apenas pode ser movido com dificuldade
Para a esquerda: o Corvis® ST pode ser movido com mais facilidade

854 Desconexao do Corvis® ST

= Conclua a sessdo atual.
= Desligue o Corvis® ST com o interruptor de ligar/desligar.

Cuidado

Perigo de choque elétrico, se o Corvis® ST ndo for completamente

desligado da rede elétrica para o transporte, limpeza, manutencao,

desinfe¢do ou conservagao.

= Desligue o Corvis® ST, Cap. 8.5.4, pdgina 33.

= Retire a ficha elétrica da rede antes da limpeza. Para tal, segure a
ficha elétrica, ndo puxe pelo cabo.
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9 Preparar a medicao

Para poder transferir dados do dispositivo Corvis® ST para o seu

computador, tem de ter o seguinte software instalado no computador:

m o programa do Corvis® ST

®m  aligacdo USB tem de estar ativada em “Configuracdes 2:
Transferéncia USB" no dispositivo Corvis® ST

m  agestdo de dados do paciente

Para mais informacoes, consulte o manual do utilizador.

9.1 Utilizacao da unidade de controlo

Aunidade de controlo permite ajustar o Corvis® ST para ativar e realizar
uma medicao.

5

4 -

3 1
2

1 Visor 4 Botdo do joystick

2 Botéo rotativo 5 Teclas dependentes do ecra
3 Joystick

Fig. 9-1: Elementos da unidade de controlo
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Comporeme incia —————opengo

Visor (1) Exibe ecras do programa.

Serve de ecra tatil. =» Prima ligeiramente o botdo desejado.
Botdo Altera o respetivo = Gire o botdo para a esquerda ou para a direita.
rotativo (2) parametro. O parametro selecionado é realcado a azul.

Ativa o parametro selecionado. =» Prima o botdo rotativo. O parametro selecionado
é ativado ou desativado.

Joystick (3) Ajusta a altura, a distancia e a = Movimente o joystick para a frente, para tras e para
orientagdo para a esquerda e os lados, gire-o Cap. 10.2.2, pdgina 45.
para a direita.

Botdo do Ativa manualmente a mediggo = Prima o botao.

joystick (4) (se a funcao de ativagdo
automatica estiver desligada).

Teclas Ativa o teclado ao lado, > Prima a tecla desejada.

dependentes  dependente do ecra exibido.

do ecra (5)

Se ndo trabalhar com um computador, introduza os dados do paciente
através da unidade de controlo e efetue a sua gestdo a partir da mesma.
Além disso, pode ativar as medi¢des e visualizar os resultados da
medigao, vide Cap. 12, pdgina 56.
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9.2 Visor com ecra tatil
Para além das teclas dependentes do ecra, também pode usar os
botdes no ecra tatil como teclas. Os botbes alteram-se conforme a
funcdo do ecra.
= Prima ligeiramente as teclas correspondentes no ecra tatil para
ativar a funcao.

Teclas no ecra tatil

As teclas seguintes permitem trabalhar na gestdo de dados do paciente.

T

Mudar de teclado

Apagar carater

+
Cancelar processo
ESC
Introducao
d
Mudar para a linha superior
£t

Pode iniciar a medicdo e editar os dados do paciente e do exame
através da gestdo de dados do paciente. Segue-se uma descri¢cdo dessa
configuracao.

Se trabalhar sem um computador, pode efetuar a medicdo e guardar os
dados do paciente e do exame diretamente através do dispositivo
Corvis® ST, vide Cap. 12, pdgina 56.
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9.3 Iniciar a gestéo de dados do paciente
Apbds a ligagdo, o computador carrega primeiro o sistema operativo.
A gestdo de dados do paciente abre-se automaticamente, dependendo
da configuracao. e
= Prima eventualmente o icone Corvis® ST: 5,
E exibida a interface de utilizador da gestdo de dados do paciente

asorsoe
[2801.1568

|FPAC 0S_erbuanced Seratty W | From. bt Obon R Arbsina |28 121561 0 pre gt S o K

S = | e e | perem 3

5 4
Fig. 9-2: Interface de utilizador da gestéo de dados do paciente

1 Caixa de grupo "Funcées" 5 Botdo [Exportar] (Export)
2 Lista de exames 6 Botdo [Importar] (Import)
3 Botdo [Eliminar exame] (Delete exam) 7 Lista de pacientes

4 Botdo [Eliminar paciente] (Delete Patient) 8 Caixa de grupo "Paciente

Se for exibida a interface de utilizador do Windows, tem de iniciar
a gestdo de dados do paciente a partir dai.
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94 Importar dados do paciente

Pode importar os dados do paciente registados com o Corvis ST a partir
da memoria USB que se encontra no dispositivo, Cap. 12.5.2, pdgina 61.

Nota
Perda de dados devido a virus informaticos
Virus informaticos podem causar perda de dados.

= Antes da importacdo, verifique a memdria USB quanto a virus
informéticos.

= Prima o botéo [Importar] (Import). E exibido o seguinte dialogo:

Search ™ Maich case
| |

Diélogo “Importar” (Import)

1 Selecdo da origem de dados 4 Botdo [Importar] (Import)
2 Botdo [..] 5 Lista de pacientes
3 Lista de exames

As opcbes para a importacao e exportagao de dados estdo predefinidas

na area "Defini¢cdes”, vide o manual do utilizador.

= Consoante as defini¢des, podera ndo ser necessario executar todos
os passos de trabalho que se seguem (p. ex. a selecdo do diretorio).

= Selecione a opgdo (1) na qual os dados se encontram (“Pasta” ou
“Ficheiro Unico (U12)").

Recomendacéo: importe os dados do paciente através da opgdo “Pasta”.
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Prima o botao [..] (2).
Selecione no didlogo o diretério no qual os dados do paciente se
encontram: .DAT e .BMP.
= Confirme a sele¢do com [OK] (OK) ou [Abrir] (Open).
Na parte inferior do didlogo sdo exibidos os pacientes
encontrados e 0s exames associados aos mesmos.
= Prima o botdo [Importar] (Import) (4) para importar os dados.
Os dados passam a estar disponiveis na gestdo de dados do
paciente.

L 7

941 Registar um paciente novo

Sé apds registar um paciente na gestdo de dados do paciente é que
pode iniciar uma medicdo a partir do computador.

Se iniciar a medicdo com o software do computador, os dados do
paciente sdo transferidos para o Corvis® ST (através de cabo USB) e
guardados no mesmo.

Apds a medicdo com o Corvis® ST os dados do exame sdo
automaticamente guardados no computador, nos dados do respetivo
paciente.

Registar manualmente um paciente novo

Também pode registar manualmente um paciente novo.

= Prima o botdo [Novo] (New) para registar um paciente novo na
gestao de dados do paciente.

= Introduza o apelido, nome préprio e data de nascimento na janela

do paciente.
Patient:
Last name: || Save
First name: I
Dat.o. B: |
ID Number: | Cancel

Fig. 9-3: Registar pacientes
Opcionalmente, também pode introduzir um numero de
identificacdo para o paciente.

= Guarde as suas introdu¢des com o botdo [Guardar] (Save).
O paciente criado é exibido na lista de pacientes e é auto-
maticamente selecionado.
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94.2 Selecionar um paciente existente

40/ 92

Na lista de pacientes no lado esquerdo do ecrd estdao enumerados por
ordem alfabética todos os pacientes examinados até a data:

Patient list:
Lastname / | Firstname Date of bith
D | 00_Demo_Corvis - [11.11.1975
00_Demo_Corvis Pre/post CXL 24.07.1988
00_Demo_Corvis Nomal 18.07.1983
00_Demo_Corvis . Keratoconus l 02.05.19%6

Fig. 9-4: Lista de pacientes

= Prima o botdo [Procurar] (Search) para encontrar rapidamente
o paciente pretendido na lista.

= Introduza o apelido do paciente ou a letra inicial do apelido no
campo “Apelido”.
Pode procurar opcionalmente o paciente pelo seu nimero
de identificacdo, nome préprio ou data de nascimento, se
estes dados tiverem sido introduzidos aquando do primeiro
registo do paciente.

= Clique na entrada da lista pretendida para transferir o nome do
paciente para a janela do paciente. Simultaneamente, os exames ja
existentes do paciente sdo enumerados na janela de exames (em
baixo a direita).

Procura ampliada por um paciente: caixa de verificacao
[Ampliado] (Extended)

= Ative a caixa de verificacdo [Ampliado] (Extended).

Sao exibidos parametros de procura adicionais, que se referem, por
exemplo, a exames anteriores. Proceda tal como na introducao do
nome de um paciente.

Dato. & a =] P I |

Exam e Fhisoez =] [Pl =]

Fig. 9-5: Procura ampliada
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10 Efetuar uma medicao

Efetua uma medicdo em cada olho antes de guardar os dados. Para

efetuar uma medicdo, tem de

®  iniciar o programa do Corvis® ST no computador, “Iniciar uma
medicdo no computador com o programa do Corvis® ST” na
pdgina 41

m  ajustar o Corvis® ST, "Ajustar o Corvis® ST” na pdgina 42

®m  ativar uma medigdo, "Ativar uma medicdo” na pdgina 47

m  efetuar a segunda medicdo, “Efetuar uma segunda medicdo” na
pdgina 47

®m  guardar os dados, “Guardar dados” na pdgina 48

®m  terminar a medicdo, “Terminar a medic¢do” na pdgina 48

10.17  Iniciar uma medicdo no computador com o programa do Corvis® ST

= Selecione um nome do paciente.
= Prima o botao [Corvis ST] para iniciar o programa do Corvis® ST.

Functions:

Corvis ST
Backup
_ e |

Fig. 10-1: Iniciar o programa do Corvis® ST

Pré-requisito: nas “Defini¢des” do software do Corvis® ST o inicio
automatico tem de estar ativado. Vide o manual do utilizador.
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10.2 Ajustar o Corvis® ST

ﬁz OCcuULUS®

Antes de ativar uma medicdo, tem de ajustar o Corvis® ST.

Cuidado

Risco de contacto do olho do paciente com o bico de jato de ar

= Antes do processo de medicdo, certifique-se de que o batente de
seguranga estd corretamente ajustado, “Ajustar o batente de
seguranca” na pdgina 32. Evita assim que o olho do paciente entre
em contacto com o bico de jato de ar.

Perigo de prisdo das maos ou de outras partes do corpo

= Durante uma medicao: certifique-se de que o paciente ndo coloca
nem a mao nem outra parte do corpo entre a cabega de medicdo
e a base de ajuste.

Nota

Medicdo incorreta devido a um bico de jato de ar sujo

= Antes de cada medicao, verifique a parte de vidro do bico de jato
de ar a partir de um angulo de observagdo obliquo quanto a pé,
sujidade, etc.

= Se necessario, limpe o bico de jato de ar, “Limpar o bico de jato de
ar (2)" na pdgina 65.
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10.2.1 Ajuste grosseiro

L 7

10 Efetuar uma medicao

Verifique se
m  foi colocado papel limpo no apoio do queixo ou o apoio do
queixo foi limpo e desinfetado

m o0 apoio da testa foi limpo e desinfetado,
vide igualmente “Limpeza, desinfecdo e manutencGo” na
pdgina 63

N&o toque no paciente e no dispositivo ao mesmo tempo.
Peca ao paciente para colocar a cabega no apoio do queixo (3) e
no apoio da testa (1).

1 Apoio da testa 3 Apoio do queixo
2 Marcacdo da altura do olho
Fig. 10-2: Posicionar o paciente de acordo com as marcacoes

A marcacao (2) da altura do olho entre o apoio do queixo e
da testa deve ser alinhado, mais ou menos, com o centro do
olho do paciente.

Cuidado
Risco de contacto do olho do paciente com o bico de jato de ar

Movimentos rapidos e/ou descontrolados podem fazer com que o olho
do paciente entre em contacto com o bico de jato de ar.

2>

2>

Mova o Corvis® ST em funcionamento com cuidado na direcao do
olho do paciente.

Se necessario, reajuste o batente de seguranca, “Ajustar o batente
de seguranca” na pdgina 32.

Se necessario, ajuste a altura do apoio do queixo com as teclas.
Além disso, pode girar o joystick para regular a altura da
cabeca de medicao:

ao girar no sentido dos ponteiros do reldgio, a cabeca de
medigado sobe.

Ao girar no sentido oposto ao dos ponteiros do relogio,

a cabeca de medicao desce, "Ajuste de precisGo” na

pdgina 45.
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= Como preparar o paciente para a medicao:
Explique ao paciente o que vai acontecer, para o ajudar a
relaxar:

“Serd soprado um pouco de ar para o seu olho; ndo se
assuste com isso. Tenha um pouco de paciéncia e relaxe.”

= Peca ao paciente para nao piscar o olho durante a medicado, uma
vez que isso adultera o resultado da medicao.

= Desloque a base de ajuste até o olho do paciente estar nitido no
visor.

= Se necessario: reajuste a altura.

= A posicao de ativagdo é automaticamente procurada com o Auto

Tracking.
\
IOP-Table r¥ideo/Images—
Save ® Tono+P @ Mo Table Shaow curvas
Settings () Pachy () Ehlers Start Video
- ) ) Shah
1 iﬁ:_rr?g;% () Dresden ~Flash drive
) Spoerl Save Video
) blCP Load Yideo
rData reduction—
[] Lite mode

hiscard
Changes

Cantrol Unit: Wersion: 2002004 Measure Head: Version: 2002001

1 Auto Tracking ativado
Fig. 10-3: Configuragdes

= Proceda tal como descrito em “Ativar uma medic@o” na pdgina 47
Se néo trabalhar com o Auto Tracking, tem de efetuar um ajuste de
precisdo, “Ajuste de precisdo” na pdgina 45.
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1022

Ajuste de precisao

10 Efetuar uma medicao

= Realize 0 ajuste de precisdo com o joystick de acordo com as
instrucdes no visor. Para tal, desloque ou gire o joystick nas
direcOes especificadas:

Fig. 10-4: Ajuste de precisdo

Exemplo =» Desloque o joystick para a direita.
= Gire o joystick no sentido dos ponteiros do reldgio.

Seta Movimento da Movimento do joystick®?
camara
—) paraa direita Pressionar o joystick para a direita
¢+ para a esquerda Pressionar o joystick para a esquerda
? para a frente Pressionar o joystick na direcdo do paciente
* para tras Pressionar o joystick para longe do paciente
() para cima Girar o joystick no sentido dos ponteiros do
relégio
4\ para baixo Girar o joystick no sentido oposto ao dos

ponteiros do relégio
a. Ao girar o joystick até ao batente, a cabeca de medicdo e o0 apoio
do queixo deslocam-se no sentido oposto.

Uma vez atingida a posicdo de modo suficientemente preciso, é exibida
uma cruz no centro do anel, envolto em quatro barras.

Fig. 10-5: Posicdo de ativac@o atingida
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Durante o processo de medicdo trabalhe com o seguinte visor na
unidade de controlo:

Kinnstiutze
+

ueinu, rdugiit (R PLTL0 B R

1 Indicacdo do modo de medicdo 3 Olho examinado
2 Imagem da camara 4 Teclas
Fig. 10-6: Visor durante o processo de medicéo

Modo de medicao (1) Informacdes sobre o modo de medicao,
automaticamente ativo

Imagem da camara (4) Imagem da camara do olho do paciente

Dados do paciente (3) Informagbes sobre o paciente; o olho a

ser examinado (Rou L) é
automaticamente selecionado e exibido.

Teclas (4)
ﬁ Selecionar o modo de medicao
Voltar para a gestdo de dados do
paciente

Ajustar a altura
O

Chinrest

Chinrest
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10.3 Ativar uma medicao

10 Efetuar uma medicao

E efetuada uma medicdo para cada olho. De seguida, os resultados da
medi¢do sdo transferidos para o computador.

Dependendo da predefinicao (vide o manual do utilizador), a medigéo é
agora automaticamente ativada ou tem de a ativar manualmente.

Ativacao automatica

Assim que a posicao de ativagdo for atingida (Fig. 10-5, pdgina 45), o
Corvis® ST ativa automaticamente a medicdo.

Ativacao manual

= Ative a medicdo manualmente, premindo o botdo do joystick
(Fig. 9-1, pdgina 34, Pos. 4).

10.4 Efetuar uma segunda medicao

= Posicione o paciente e com o outro olho a frente do Corvis® ST.
Dependendo da predefinicdo, a medicdo é agora automaticamente
ativada ou tem de a ativar manualmente.

Apos as medicoes

= Prima o botéo.
As medicdes sdo calculadas.

<

Juruck zur
Pat. Liste

&1

Kinnstiitze

&y

Kinnstutze

Fig. 10-7: Terminar o exame

Tem de esperar pelo fim deste processo antes de poder guardar os
resultados da medicao (Cap. 710.5, pdgina 48) ou visualizar os resultados
da medigdo no computador (Cap. 11, pdgina 53) . O valores da PIO e da
paquimetria sdo primeiramente exibidos no dispositivo.
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10.5 (Guardar dados

& OCcuULUS®

Dependendo da instalagdo, os seus dados serdo transferidos para um
computador. Ai pode utilizar a gestdo de dados do paciente para os
dados, Cap. 11, pdgina 53.

Nota

Perda de dados devido a uma gravacado interrompida

Os dados serdo perdidos se desligar o Corvis® ST enquanto a barra de

progresso ainda esta a indicar a gravacao.

= Desligue o dispositivo apenas depois de a gravacdo estar
completada, ou seja, quando a barra de progresso desaparecer.

Se tiver introduzido o paciente diretamente no dispositivo Corvis® ST,
a medigdo ndo é automaticamente guardada num ficheiro. Pode utilizar
uma memoria USB, Cap. 12.5.2, pdgina 61.

Pode configurar a velocidade de transmissdo de dados do Corvis® ST
para o computador nas configura¢des do dispositivo (vide o manual do
utilizador).

10.6  Terminar a medicao

No programa do Corvis® ST

Com este item de menu pode selecionar outro paciente ou sair
do programa do Corvis® ST. Passa para a gestdo de dados do
paciente.

0. Date of bish: 10081578 Age: B

Time: 141847 Eye:

Right(0D)

Velocity 1o

0Prcs o cor 75mmiy

Delorm, Ampitiste Foachymetry
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Fig. 10-8: Terminar o exame

= Prima o botado [Novo paciente / Sair] (New Patient / Quit).
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No dispositivo Corvis® ST

= Apo6s cada paciente, remova uma das folhas de papel no apoio do
queixo, vide igualmente Cap. 13.4, pagina 67.

= Apos cada paciente, desinfete o apoio da testa e, se necessario,
0 apoio do queixo, Cap. 13.2, pdgina 66.

Cuidado
Perigo e infecdo apds medicdo de um paciente doente

Se tiver realizado uma medicdo de um paciente doente, o bico de jato

de ar e a cobertura dianteira poderdo estar contaminados.

= Limpe o bico de jato de ar se tiver medido os olhos de um paciente
doente, “Limpar o bico de jato de ar (2)” na pdgina 65.

= Desinfete a cobertura dianteira, Cap. 73.2, pdgina 66.

10.7 Editar dados do paciente na gestéo de dados do paciente
Uma vez concluido o exame, pode editar os dados do paciente na
gestdo de dados do paciente. Pode fazer o seguinte com os dados do
paciente:
®m  renomear, Cap. 10.7.1, pdgina 49
m  exportar, Cap. 10.7.2, pdgina 50
m  efetuar uma cépia de segurancga, Cap. 70.7.3, pdgina 51
Pode igualmente alterar as definicbes para a gestdo de dados do
paciente, manual do utilizador.

10.7.1 Renomear dados do paciente

Ap0s a criacao dos dados do paciente, eles podem ser posteriormente
editados.

= Prima o botéao [Alterar] (Change).
Os campos de introdugdo dos dados do paciente esta agora
desbloqueados, o cursor salta para o campo “Apelido”.

Altere as entradas nos campos individuais.

>
= Prima o botdo [Guardar] (Save).
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& OCcuULUS®

10.7.2 Exportar dados do paciente

Para encaminhar dados de pacientes e de exames, por exemplo, para
outros consultérios, pode exportar esses dados.

= Selecione o paciente e eventualmente um dos exames na respetiva
lista.

= Prima o botdo [Exportar] (Export) por baixo da lista de pacientes.
E exibido o seguinte didlogo:

Export patient data: X
Target — | 2
1 T * Single file (U12) Folder: [C:\CORVIS\130815_102548.U12 _|
C Em.
" Folder
€ Control unit
" Other Memory required: 47.35 MB (49.652.032 Bytes)

¥ Including Btmaps
™ Anonymous data Export Cancel L1 3

1 Selecéo do destino da
gravagdo
2 Botdo[.]
3 Botbes [Cancelar] (Cancel) e [Exportar] (Exportar)
Fig. 10-9: Didlogo "Exportar dados do paciente”

As opcdes para a importacao e exportagdo de dados estdo predefinidas
na area "Definicdes”, vide o manual do utilizador.

Consoante as definicdes, podera ndo ser necessario executar todos os
passos de trabalho que se seguem (p. ex. a selecdo do diretério).

= Selecione em "Destino” (1) como pretende exportar os dados.

Recomendacao: exporte os dados do paciente através da opgao
“Ficheiro Unico (U12)".

50/92

Prima o botdo [..] (2).

Selecione no didlogo o diretério ou ficheiro para o qual os dados
do paciente devem ser exportados.

Confirme a selecdo com [OK] (OK) ou [Abrir] (Open).

Prima o botao [Exportar] (Export) (3) para exportar os dados.

L 20 2
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10.7.3 Copia de seguranca de dados

A intervalos regulares, realize uma cépia de seguranca de todos os
dados de pacientes e de exames. Se tiver ocorrido uma perda de dados,
pode utilizar esta funcao para recuperar os dados a partir de uma cdpia
de seguranca. Uma vez que a copia de seguranga de dados demora
algum tempo, dependente do volume de dados e dos dados a serem
guardados, uma cépia de seguranca deve ser realizada quando o
computador e o dispositivo ndo sdo necessarios durante algum tempo.

Nota
Perda de dados devido a virus informaticos
Virus informaticos podem causar perda de dados.

= Antes da copia de seguranca de dados, verifique a memoria USB
quanto a virus informaticos.

Para uma cépia de seguranca de dados com a ajuda da gestdo de dados
do paciente sdo vélidas as regras gerais para a criacdo de copias de
seguranca. O armazenamento dos ficheiros de cépia de seguranca deve
ser sempre feito num sistema separado (p. ex. numa memoria USB com
capacidade suficiente).

10.7.4 Realizar uma copia de seguranca de dados

= Prima o botdo [Copia de seguranca] (Backup) na parte superior
direita da gestdo de dados do paciente. E exibido o seguinte
didlogo:

Backup

Backup 1~ Restore
5 " Save al data
% Changed and new data only

¥ Including Btmaps

4 ——— Save Restore | 1

3 —— 3ackup directory: | _I Free: n/a 2
_ G|

1 Botdo [Restaurar] (Restore) 4 Botdo [Guardar] (Save)

2 Indicagdo do local de 5 Selecdo dos dados a serem guardados

armazenamento livre

3 Diretério da cdpia de seguranca e
botdo [..]
Fig. 10-10: Didlogo "Copia de seguranca”

= Selecione se pretende efetuar uma cdpia de seguranca de todos os
dados ou de apenas os dados alterados.
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& OCcuULUS®

A gestdo de dados do paciente marca internamente todos os conjuntos
de dados guardados.

Se selecionar a opgdo “"Apenas dados alterados e novos”, sdo apenas
guardados os conjuntos de dados que ndo tenham sido ja guardados
numa copia de seguranca anterior.

10.7.5

10.76

52/92
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Restaurar dados

Prima o botdo [..] a direita do campo “Diretério da copia de
seguranga” (3).

Selecione no didlogo o diretério no qual pretende guardar os
dados.

Confirme a selecdo com [OK] (OK).

Prima o botdo [Guardar] (Save) (4) para guardar os dados.
Os dados anteriormente selecionados sdo guardados no respetivo
diretorio.

Apo6s uma perda de dados, pode voltar a importar os dados de uma
cdpia de seguranga anteriormente criada na gestao de dados do
paciente.

2>

L2 2 7

Prima o botdo [..] a direita do campo "Diretério da cdpia de
segurancga” (3).

Selecione no dialogo o diretério no qual se encontram dos dados
guardados.

Confirme a selecdo com [OK] (OK).

Prima o botdo [Restaurar] (Restore) (1) para importar os dados.
Todos os dados no respetivo diretério sdo copiados para a gestdo
de dados do paciente.

Copia de seguranca automatica

Para além da cépia de seguranca manual, existe igualmente a
possibilidade de realizar automaticamente uma copia de seguranga ao
sair da gestdo de dados do paciente. As definicbes necessarias para tal
sdo executadas na area "Definicdes”, vide manual do utilizador.

Manual de instrucdes Corvis® ST (G/72100/XXXX/PT - Rev06)



& OCULUS® 11 Trabalhar com o programa do Corvis® ST

11 Trabalhar com o programa do Corvis® ST

Apbds ter selecionado um exame na gestdo de dados do paciente e,
assim, ter iniciado o programa do Corvis® ST, o exame desejado

é carregado no programa do Corvis® ST.

Se tal ndo acontecer, podera ter de carregar primeiro um exame,
Cap. 9.3, pdgina 37.

E exibida uma vista geral da medicdo.

Name: 00_Dema_Cervis, FFKC 0. False_negative_Tepo_Tome 2 Date of birth: 1305 1971 Age: 43
145349 e +nine 1

Dlomion Arltute || Defcnmstion Armplhate ot me]

Exam. Date: 10062015 Time:

Info (ReCalc)

Defomation Ampinude v, time Defemation Amplatide va bIOF DA Fiato vs. tme. DA Ratio va. BIOP

i
1% o

T E] ety

[l
-0

DA Ratio ntogs. ladius ARTH sPAl o

| sl
-
|
= L 0s0
4 P — — 3
BOP: 132y 5]
o

Pachymetry
» [0 ] Aeen o o @ 2 o 2m - PR T
1 Dados do paciente e do exame 4 Funcéo de video
2 Diagramas de curvas 5 Barra de menus

3 Diagramas de barras
Fig. 11-1: Apresentacdo do ecrd no exemplo “Vinciguerra Screening Report”

Nesta seccao sdo descritos os elementos de controlo mais importantes
do programa do Corvis® ST. Para uma descricdo mais detalhada,
consulte o manual do utilizador.

11.1  Visualizar dados do paciente e do exame (1)
Os dados do paciente e do exame sdo exibidos em todos os ecras
programa do Corvis® ST.

11.2 Trabalhar com a barra de menus (9]
Pode aceder a barra de menus a partir de qualquer ecrd do programa
do Corvis® ST.

% OCULUS Corvis® ST - Vinciguerra Screening Report

Patient Examination Display Export Settings

Fig. 11-2: Barra de menus do programa Corvis® ST
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11.2.1

Patient Examination Di:

[ New Patient / Quit

1122

Examination = Display
New Examination
Load Examination

AAdA lnfatant

Examination Display
New Examination
Load Examination

Add lafaiaas

Examination = Display
New Examination

Load Examination

Add Infotext

11.2.3

Display Export Settings
I0P/Pachy

+  Dynamic Comneal Response
Vinciguerra Screening Report
Biomechanical/Temographic Assessment (ARV)

54 /92

Iltem de menu “Exame”
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& OCcuULUS®

[tem de menu “Paciente”

Selecionar outro paciente/sair do programa do Corvis® ST

Com este item de menu pode selecionar outro paciente ou sair
do programa do Corvis® ST. Passa para a gestdo de dados do
paciente.

= Prima o botao [Novo paciente / Sair] (New Patient / Quit).

Iniciar um novo exame

Se um exame nao for ativado automaticamente, pode iniciar aqui
um Novo exame.

= Prima o botdo [Novo exame] (New Examination).

Visualizar um exame

Aqui carrega exames ja existentes.

= Prima o botdo [Carregar exame] (Load Examination).
Para mais informacdes, consulte o manual do utilizador.

Introduzir texto informativo

Aqui pode introduzir ou alterar um texto informativo relativo a
um exame.
= Prima o botdo [Adicionar texto informativo] (Add Infotext).

E exibida a seguinte janela.
= Introduza o texto novo e confirme com [OK].

£ Change info text:

Fig. 11-3: Introduzir texto informativo

O texto novo é exibido nos dados do paciente e do exame.

ltem de menu “Apresentacao”

Visualizar diferentes apresentacoes

Pode selecionar diferentes apresentagdes de um exame

= Prima o botdo correspondente.
Para mais informacdes relativas ao item de menu “Apresentagdo”,
consulte o manual do utilizador.
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11.24 ltem de menu “Exportacao”

Exportar dados

BREE Settings Pode exportar diferentes dados dos exames, p. ex. videos,
Video imagens ou capturas de ecra.
Images = Prima o botdo correspondente.
Diagrams Para mais informacoes, consulte o manual do utilizador.
Screens
GDT
XML
11.2.5 ltem de menu “Definices”

Alterar definicoes

Settings Pode alterar diferentes definicbes, p. ex. o contraste ou a

T s luminosidade, para melhorar a qualidade da imagem.
aole

= Prima o botdo correspondente.
Para mais informacdes, consulte o manual do utilizador.

Miscellaneous Settings

Re-Calculate Examination

_

1.3 Utilizar a funcéo de video (4]
O video mostra a deformagdo completa da cérnea.

— = Prima a tecla (1) para iniciar o video.
> | mO = Prima a tecla (2) para parar o video.
= Prima a tecla (3) para saltar para o inicio do video.
= Prima a tecla (4) para repetir o video.

e

2 3 4

_

1.4  \Visualizar imagens especificas da cornea (4]

Pode visualizar as imagens da cornea a alturas especificas;
Al A1 (aplanagdo 1), HC (concavidade maxima) e A2 (aplanacao 2).
= Prima a tecla correspondente.

HC

AZ

inini
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12  Efetuar uma medicao com o dispositivo Corvis® ST

Também pode efetuar um exame apenas com o dispositivo Corvis® ST
e guardar os dados do paciente e do exame diretamente nele.

Para tal, proceda da seguinte maneira:

Ligue o Corvis® ST, Cap. 8.5.1, pdgina 32.

Introduza os dados do paciente, Cap. 12.2, pdgina 57

Prepare e efetue a medigdo, Cap. 12.3, pdgina 60

Termine a medicao, Cap. 12.4, pdgina 60

Utilize os dados do paciente e do exame, Cap. 12.5, pdgina 61

>
>
>
>
>

Teclas e icones

Tecla Funcao

A

Esta tecla é exibida ap6s uma medigao.
v o Guarda os dados do exame do paciente,
Fatent Cap. 12, pdgina 56

T Switch Muda par? a apresentacdo “Dynamic Corneal
to full Response” (DCR) (resposta corneana
dinamica)
Muda entre os olhos/as apresentaces
L=l apresentadas
ispldy R/

Imprimir resultados da medicdo
= Prima esta tecla para iniciar uma

impressao.
A Medicdo disponivel e exibir medicao
= Prima esta tecla para visualizar outras
medicoes.
Roul Indicacdo do olho examinado

12.1  Alterar definicoes

Pode alterar as predefinicdes por defeito para o seu modo de medigado
individual. Para informacGes mais detalhadas, consulte o manual do
utilizador.
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12 Efetuar uma medicdo com o dispositivo Corvis® ST

12.2 Introduzir dados do paciente

Se iniciar o programa do Corvis® ST no computador, ndo é necessario
introduzir aqui os dados do paciente.

Ao ligar o Corvis® ST, é primeiro apresentada a gestdo de dados do

paciente.
\ |
Patient:
Last Name: | \
First Name: | \
D. 0. Birth: | \
R Patient List:

Naw
Patient

Settings

Fig. 12-1: Ligar o Corvis® ST

Utilize a gestdao de dados do paciente quando pretender atribuir
exames a um paciente ou guarda-los.

= Nesse caso, introduza, sempre que possivel, o nome do paciente e
a sua data de nascimento antes da medicao.
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12.2.1

58/92

& OCcuULUs®

Registar pacientes novos

= Prima a tecla [Novo paciente] (New Patient) na gestdo de dados do
paciente para registar um paciente novo. E exibido o ecra seguinte:

Patient:
Last Name: | |
First Name: | |
D. 0. Birth: | |
Patient List:
[ |
Q W E R T z u | 8] P
A S b] F G H J K L +
Y X c vV B N M =
a
esc |[HH| + o | 0 | &

Fig. 12-2: Teclado no ecra tadtil, registo de dados do paciente

= Utilize o ecré tatil tal como descrito em (Cap. 9.2, pdgina 36).

2 Introduza o apelido do paciente. Confirme-o com a tecla [Enter].
= Introduza o nome proprio. Confirme com a tecla [Enter].

No campo “Data nasc.” (D. o. Birth) o teclado no ecra tatil muda para um

teclado numérico:

Patient:
Last Name: [Demo |
First Name: |Pa‘rient |

D. 0. Birth:  [| |
DemL Patient List:
Char
I
ESC 7 g 9 0 .
* 4 5 5
«
T T
I I 1 2 3 e

Fig. 12-3: Teclado no ecrd tdtil, teclado numérico

= Introduza a data de nascimento e confirme com a tecla [Enter].
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Se tiver introduzido a correcdo do célculo segundo “Spoerl”, deve
introduzir a data de nascimento do paciente, para que a correcdo seja

calculada corretamente.

Surge agora a pergunta se pretende guardar o paciente novo.

= Selecione "Sim”.

O nome do paciente é exibido na lista.

Patient:

Last Name:

First Name:
D. o. Birth:

Demo

Patient

14.06.1972

g Patient List:

New
Patient

Settings

Fig. 12-4: Lista de pacientes

= Prima a tecla [Iniciar] (Start) para comutar para o modo de
medicao, Cap. 12.5.2, pagina 61.

12.2.2 Selecionar pacientes existentes

Selecione um paciente cujos dados ja se encontrem guardados e que

pretenda examinar de nov

0.

= Prima a tecla [Lista de pacientes] (Patient List) no menu da gestao

de dados do paciente (Fig. 12-1, pdgina 57).
Use o botdo rotativo para se deslocar para a entrada desejada da

lista.

L2 2 7

medig¢do, Cap. 10.1, pdgina 41.
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12.3 Preparar e efetuar uma medicao

= Proceda tal como descrito em Cap. 9.1, pdgina 34 e Cap. 9.2,
pdgina 36 para preparar a medicao.
= Efetue a medigdo da seguinte maneira:
m  Selecione o modo de medigdo, Cap. 70.1, pdgina 41
m  Ajuste o Corvis® ST, Cap. 10.2, pagina 42
m  Ative a medicao, Cap. 10.3, pagina 47

12.3.1 Selecionar o modo de medicéao

Antes de um exame tem de configurar o modo de medicdo no
dispositivo Corvis® ST.

= Prima esta tecla.

"  Modo tonémetro/paquimetro
= Prima esta tecla [Tono/Pachy].
A tonometria e a paquimetria sdo medidas ao mesmo
tempo.
Modo paquimetro
= Prima esta tecla [Pachyl].

A espessura da cornea é medida ao longo do plano
horizontal, mas sem a PIO.

124 Terminar a medicao

Esta tecla é exibida ap6s uma medicao.
H ) -
tiave 10 = Prima esta tecla para guardar os dados de medicao referentes ao

paciente.

= Apods cada paciente, remova uma das folhas de papel no apoio do
queixo, vide igualmente Cap. 13.4, pdgina 67.

= Apds cada paciente, desinfete o apoio da testa e, se necessario,
o apoio do queixo, Cap. 13.2, pdgina 66.

Cuidado
Perigo e infe¢do apds medicdo de um paciente doente

Se tiver realizado uma medicdo de um paciente doente, o bico de jato

de ar e a cobertura dianteira poderao estar contaminados.

= Limpe o bico de jato de ar se tiver medido os olhos de um paciente
doente, “Limpar o bico de jato de ar (2)” na pdgina 65.

= Desinfete a cobertura dianteira, Cap. 13.2, pdgina 66.
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12 Efetuar uma medicdo com o dispositivo Corvis® ST

12.5 Utilizar os dados do exame

12.5.1 Eliminar um paciente ou exame

Se desejar eliminar um paciente ou um exame:

= Selecione o respetivo paciente.
= Prima a tecla [Eliminar pac. / exam.] (Pat./Exam delete).

Patient:

Last Name: \Demo |

First Name: \Patient |
D. 0. Birth:  [14.05.1972 |

Examination List:

Rename
Patient Delete Patient
or Examination?

EEE B

Pat | Exam
Delete

Back to
Pat. List

Fig. 12-5: Eliminagdo de um paciente ou de um exame

Eliminacdo de um paciente:
= Use o botdo rotativo para selecionar o botdo [Paciente] (Patient).
= Prima o bot3o rotativo.
O paciente é eliminado.
Eliminacao de um exame:
2 Use o botdo rotativo para selecionar o botdo [Exame]
(Examination).
= Selecione o exame a ser eliminado.
A linha do exame selecionado é realcada a azul.
= Prima o botdo rotativo.
O exame ¢é eliminado.

12.5.2 Utilizar dados através de uma memaoria USB (opcional)

A

Have To
Patient

Se o seu Corvis® ST nao estiver ligado a um computador, os seus dados se-
rdo guardados numa memoria USB que se encontra dentro do dispositivo.

= Prima o botdo. Os dados do exame sdo guardados no paciente
correspondente.
Pode utilizar esses dados num computador.

Pré-requisito: para tal, tem de ter o programa do Corvis® ST e a gestdo
de dados do paciente instalados no seu computador.

A memédria USB contém conjuntos de dados .DAT e .BMP. Pode
importar estes através da gestdo de dados do paciente.
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=> Abra a cobertura com o visor.

Fig. 12-6: Abrir a cobertura com o visor

= Retire a memoria USB.
= Insira a memoaria USB no seu computador.
Pode agora importar os dados para a gestao de dados do

paciente, Cap. 9.4, pagina 38.
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13 Limpeza, desinfecao e manutencao

Neste capitulo é descrito como limpar, desinfetar e realizar a
manutencao do Corvis® ST.

Nao é necessaria uma esterilizacao.

= Tenha em atencédo as descri¢des dos produtos e os manuais de
instrucdo dos meios e dispositivos aplicados na conservagdo
e limpeza do dispositivo ou dos acessérios.

= Nao limpe o Corvis® ST com produtos de limpeza agressivos, que
contenham cloro, abrasivos ou causticos.

Nota
Danos no dispositivo devido a penetracdo de humidade

= Certifique-se de que nenhum liquido é capaz de penetrar no
Corvis® ST.

13.1 Limpeza

Cuidado

Perigo de choque elétrico, se o Corvis® ST ndo for completamente

desligado da rede elétrica durante estes trabalhos.

= Desligue o Corvis® ST, Cap. 8.5.4, pdgina 33.

= Retire a ficha elétrica da rede antes da limpeza. Para tal, segure a
ficha elétrica, ndo puxe pelo cabo.

Materiais necessarios:

®  Produto de limpeza para superficies de plastico com efeito
antiestatico

®m  Produto de limpeza para superficies pintadas: Mistura de partes

iguais de alcool etilico e 4gua destilada, eventualmente com

algumas gotas de detergente disponivel comercialmente

Pano macio e que nao deite pelos (p. ex. de microfibras ou gaze)

Alcool de limpeza

Produto de limpeza de vidros comum no mercado

Cotonetes

Fole, se necessario

Intervalos de limpeza

= Limpe o dispositivo uma vez por més ou conforme necessario.
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13.1.1 Limpeza da parte dianteira do dispositivo

e 1
i = >
3
4
[ 3
1 Apoio da testa 3 Vidro de protecdo da lente

2 Bico de jato de ar com parte de vidro 4 Apoio do queixo
Fig. 13-1: Limpar o vidro de protecéo da lente e o bico de jato de ar

Limpar o apoio da testa (1) e o apoio do queixo (4)

Para esta etapa de limpeza o Corvis® ST pode estar ligado.

Durante o processo de medicao, suor e produtos cosméticos, entre

outros, do paciente podem entrar em contacto com o apoio da testa ou

0 apoio do queixo.

= Devido a isso, limpe estas partes antes do exame do paciente
seguinte. Para tal, limpe o apoio da testa e, se necessario, o apoio
do queixo antes e apds cada medicdo de um paciente com um
pano limpo.

Em caso de sujidade mais acentuada, ndo passe um pano seco varias
vezes pela mesma area, mas sim humedeca-o com alcool de limpeza.
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Limpar o vidro de protecao da lente (3)

A abertura da caixa para a lente esta coberta por um vidro de protecao,

que deve ser mantido isento de p6 e sujidade.

= Limpe o vidro de protecao da lente com um pano macio, que nao
liberte fios e um produto de limpeza de vidros comum no
mercado.

Limpar o bico de jato de ar (2)

Cuidado

Perigo e infecdo apds medicdo de um paciente doente

Se tiver realizado uma medicdo de um paciente doente, o bico de jato
de ar podera estar contaminado.

= Limpe o bico de jato de ar conforme descrito abaixo.

= Se necessario, desinfete o dispositivo, Cap. 13.2, pdgina 66.

= Verifique a parte de vidro do bico de jato de ar a partir de um
angulo de observacdo obliquo quanto a p9, sujidade, etc.

= Sopre pé, eventuais corpos estranhos, etc. que se encontrem na
parte de vidro com um fole.

= De seqguida, limpe a parte de vidro cuidadosamente com um
cotonete humedecido com alcool de limpeza ou um produto de
limpeza de vidros comum no mercado.

Nota
Danos no dispositivo devido uma limpeza incorreta

= Nao insira objetos no bico de jato de ar para o limpar.

= Limpe o bico de jato de ar cuidadosamente e ndo friccione a
superficie.

= Durante a limpeza do bico de jato de ar, certifique-se de que nao
se encontram corpos estranhos no mesmo. Caso contrario, a parte
de vidro podera sofrer arranhdes.

= Por fim, verifique a parte de vidro.

13.1.2 Limpeza da caixa

Limpe o apoio da testa apds cada exame, a caixa conforme necessario.

= Desligue o Corvis® ST, Cap. 8.5.4, pdgina 33.

= Retire a ficha elétrica da tomada. Para tal, segure a ficha elétrica,
nao puxe pelo cabo.

= Ao limpar com um pano himido, preste atencao para que nenhum
liquido penetre no Corvis® ST.

= Limpe as superficies de plastico e as superficies pintadas com os
produtos de limpeza correspondentes.
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Limpeza do visor

= Limpe o visor com um pano seco, macio e que nao liberte fios.

13.2 Desinfecao

Materiais necessarios:
m  Conjunto de desinfe¢do e limpeza (incluido no volume de
fornecimento),
Em alternativa: toalhetes de desinfecio Pursept®-A Xpress,
Merz+Co., D-60318 Frankfurt
Tel:+49 69 1503 1; fax:+49 69 596 21 50; e-mail: merzpr@merz.de
= Desligue o Corvis® ST, vide pdgina Cap. 8.5.4, pdgina 33.

- 1
| ——
_/ﬁ\i \Y | Y
f - 2
L]
1 Apoio da testa 2 Cobertura dianteira

Fig. 13-2: Desinfecéo

= Desinfete o apoio da testa (1) e, se necessario, o apoio do queixo
apods cada exame.

Cuidado
Perigo e infe¢do ap6s medicdo de um paciente doente

Se tiver realizado uma medicdo de um paciente doente, o apoio da
testa, a cobertura dianteira ou a caixa poderdo estar contaminados.

=> Desinfete a cobertura dianteira (2) e a caixa conforme necessario.

Nota

Danos no dispositivo devido a solucdo desinfetante

A solucdo desinfetante pode danificar a superficie do dispositivo, se for

diretamente pulveriza sobre a mesma.

= Pulverize a solugdo desinfetante apenas sobre o pano de limpeza,
nunca diretamente sobre o dispositivo
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13.3 Manutencéao

= Como entidade exploradora, certifique-se de que o dispositivo
é sujeito a um controlo metrolégico a cada 2 anos, conforme
a MPBtreibV (legislacdo alema relativa a operacdo de dispositivos
médicos), Anexo 2 Tondmetros.

=> Para garantir o funcionamento correto e seguro, recomendamos
o seguinte: Peca a nossa assisténcia técnica ou a um distribuidor
autorizado para verificar o Corvis® ST a cada dois anos.

13.4 Fixacao de papel no apoio do queixo
Se pretender colocar papel novo no apoio do queixo, proceda da
seguinte maneira:

1 Pinos de fixacdo 3 Apoio do queixo
2 Papel para o apoio do queixo
Fig. 13-3: Fixar papel no apoio do queixo

= Retire ambos os pinos de fixacdo (1) do apoio do queixo.

= Coloque o papel para o apoio do queixo (2) de modo a que os
furos do papel e do apoio do queixo (3) fiquem alinhados uns com
os outros.

= Insira ambos os pinos de fixacdo (1) no apoio do queixo.
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13.5 Inserir um rolo de papel de impressao novo
= Abra a cobertura com o visor.

Fig. 13-4: Abrir a cobertura com o visor

E exibido o seguinte ecra:

Printer
Feed

Feed
Back

Fig. 13-5: Trocar de papel da impressora

Pode fazer avancar e recuar o papel de impressao premindo os botdes
“Impressora para a frente” e “Impressora para tras”.
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= Prima “Impressora para tras” para fazer recuar o papel de
impressao.

1 Rolo com papel de impresséo 3 Pino metalico
2 Fenda branca 4 Suporte
Fig. 13-6: Retirar/Inserir papel de impressdo

Retire o rolo de papel (1) do suporte (4).

Puxe o pino metélico (3) no centro para fora.

Insira o pino metalico num rolo de papel de impressdo novo e
insira este no suporte (4).

Faca passar o papel que vem de baixo através da fenda branca (2).
Certifique-se de que o guiamento de papel (1) esta correto.

20 2 L

1 Guiamento correto do papel 2 Guiamento incorreto do papel
Fig. 13-7: Inserir papel de impressdo

= Prima “Impressora para a frente” para que o papel de impressao
passe pela abertura.
= Feche a cobertura com o visor, Fig. 13-4, pdgina 68.
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14  Desmontagem, transporte e armazenamento

Antes de poder transportar ou armazenar o dispositivo, deve desmontar
e embalar o mesmo corretamente. Para evitar danos de transporte,
realize as etapas seguintes descritas nos subcapitulos.

14.1 Posicao de estacionamento

Ligue o dispositivo com o interruptor de ligar/desligar (3)
Prima Configuragdes
Navegue para Configuragdes 5/5

v YV

Selecione a acdo Posicdo de estacionamento

Save
Settings

Adjust Touchscreen
Check Beeper

Show Invalid Blocks
Printer Test

Clear flash memory
Restore factory defaults
Sort patient list

Printer Feed

Device Info

Clear Printbuffer

Parking position

X

Discard
Changes

Yersion: 1.3r10
Fig. 14-1: Ecrad do menu Configuracdes 5/5

O dispositivo recua para a posicdo de estacionamento.
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14.2 Bloquear a protecao de transporte

Desligue o Corvis® ST com o interruptor de ligar/desligar (2).
Retire a ficha elétrica da tomada.

Retire o cabo de rede (1) do dispositivo.

Abra a cobertura com o visor.

(A AN

Fig. 14-2: Abrir a cobertura com o visor
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= Desloque o dispositivo para cima da retengdo (1) da protecdo de
transporte na base de ajuste.

= Bloqueie a protecdo de transporte (3).
Para tal, pressione a protecdo de transporte ligeiramente para
baixo e gire-a no sentido dos ponteiros do reldgio para a posicdo
"bloqueada” (3). A protecdo de transporte deve engatar.

12

1 Retencdo da protecdo de transporte 3 Posicdo "bloqueada”
2 Mola
Fig. 14-3: Bloquear a protecéo de transporte

= Feche a cobertura com o visor, Fig. 14-2, pdgina 71

14.3 .Bloqueio do joystick

= Gire a alavanca (1) para a direita até ao batente.

Fig. 14-4: Bloqueio do joystick

O dispositivo esta agora totalmente preparado e pode ser embalado.
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14.4 Notas relativas ao transporte e ao armazenamento

Este dispositivo é capaz de resistir as seguintes condi¢cdes de
temperatura durante o armazenamento e transporte.

Condicoes de armazenamento

Temperatura ambiente -10 — +55 °C
Humidade relativa do ar incluindo 10 — 95%
condensacao

Pressdo do ar 700 — 1060 hPa

Condicoes de transporte

Temperatura ambiente -40 — +70 °C
Humidade relativa do ar incluindo 10 —95%
condensacao
Presséo do ar 500 — 1060 hPa
Nota
Danos no dispositivo devido a um transporte e armazenamento
incorretos

Se levantar o dispositivo pelo apoio da testa, este podera partir-se.

Segure o dispositivo por baixo para o levantar.

Evite choques, vibracbes e sujidade.

Evite altas temperaturas e humidade.

Verifique o dispositivo quanto a danos apds cada transporte.

Nao segure o dispositivo pelo joystick durante o transporte.

Apdés o transporte ou armazenamento, apenas coloque o
dispositivo em funcionamento apds aprox. 3-4 horas.

A forte mudanca de temperatura de éareas frias para recintos
quentes pode embaciar os componentes 6ticos.

v oYY
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15  Eliminacao de dispositivos usados

Em conformidade com a Diretiva 2012/19/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho Europeu, assim como com a lei da Republica Federal da
Alemanha relativa a comercializacdo, recolha e eliminacdo ecolégica de
residuos elétricos e eletrdnicos, os residuos elétricos e eletronicos
devem ser enviados para reciclagem e ndo devem ser deitados no lixo
doméstico.

=>» Elimine o dispositivo corretamente.
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16  Resolucao de problemas

Cuidado

Ferimentos ou danos materiais devido a uma eliminagdo de erros

incorreta

= Na&o insira nem retire cabos enquanto o Corvis® ST estiver ligado.

= Seocorrer um erro que nao seja capaz de eliminar com a ajuda das
notas que se seguem, identifique o dispositivo como inoperacional
e entre em contacto com a nossa assisténcia técnica ou com o seu
distribuidor autorizado.

Falha Causa possivel Solucao
Nenhuma fungdo ao ativar o Nenhuma ligagdo do Corvis® ST ~ =» Inserir o cabo de rede na
interruptor de ligar/desligar a alimentacéo elétrica. tomada elétrica ou na
tomada de ligagdo do
Corvis® ST.
Falha de rede ou tomada n3o = Entrar em contacto com o
ativa. eletricista interno.

= Verificar a ligagdo correta da
ficha.
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Condicbées da garantia e assisténcia

O software incluido no volume de fornecimento foi testado por nos e
corresponde aos padrdes técnicos. Tenha em atencdo as seguintes
condi¢des da garantia:

E importante que siga o manual de instrucdes e especialmente os
avisos de seguranga antes e durante a utilizagao.

De acordo com as disposic¢des legais, tem direito a uma garantia
sobre o Corvis® ST.

Se pessoas ndo autorizadas realizarem intervencdes no Corvis® ST,
tal anula toda e qualquer reivindicacao de garantia. Alteracdes ou
reparacOes incorretas podem gerar perigos significativos para o
utilizador e para o paciente.

As reivindicacdes de garantia sdo igualmente anuladas, se forem
realizadas interveng¢des por parte de pessoas nao autorizadas no
hardware e software do computador eventualmente fornecidos.
Reclame imediatamente danos de transporte durante ou apds

a entrega junto da empresa transportadora. Exija que os danos
sejam confirmados na guia de remessa, para que possa ocorrer
uma regularizacdo dos sinistros sem problemas.

Regra geral, sdo validos os nossos termos e condi¢cdes gerais na
versdo a data da compra.

Responsabilidade pelo funcionamento ou por danos
A OCULUS apenas se considera responsavel pela seguranca, fiabilidade
e aptidao para utilizagdo do Corvis® ST, se seguir as seguintes
disposigoes:

Utilize o dispositivo de acordo com este manual de instruc¢des.
No Corvis® ST ndo existem pegas que devam ser alvo de uma
manutencao ou reparacao por parte do utilizador. Se pessoal ndo
autorizado realizar trabalhos de montagem, ampliagées, ajustes,
alteracdes ou reparagdes que ndo se encontrem descritos neste
manual, se o Corvis® ST for alvo de uma manutencdo ou manuseio
incorretos, é excluida toda e qualquer responsabilidade da
OCULUS.

Se os trabalhos acima mencionados forem realizados por pessoas
autorizadas, deve-se pedir a estas um comprovativo do tipo e
ambito da reparacéo, eventualmente com indicagdo das alteracbes
dos dados nominais ou da gama de trabalho. O comprovativo deve
incluir a data e execucdo, assim como os dados da empresa com
uma assinatura.

Para este efeito, a OCULUS disponibiliza a pedido as pessoas
autorizadas listas de pecas sobresselentes e descri¢des adicionais.
Certifique-se de que apenas sao utilizadas pecas originais da
OCULUS para reparacdes.
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18 Dados técnicos

Modo de medicao

PIO + paquimetria

Tonémetro

Gama de medicado
Distancia de trabalho

Luz de fixagdo interna

Camara de Scheimpflug

Taxa de imagens

Gama de medicao

Gama de medicdo do paquimetro
Pontos de medicao

Resolucao de imagem

18 Dados técnicos

6 — 60 mmHg
11Tmm

LED vermelho

4330 imagens/s
8,5mm (horizontal)
300 — 1200 um
576 por imagem
576 x 200 pixeis

Fonte de luz LED azul (470 nm, sem UV)

Classificacao conforme IEC 60601 - 1

Tipo de protecdo contra choque elétrico

Grau de protecdo contra choque elétrico

Grau de protecao contra a penetracdo danosa de
corpos estranhos e agua

Condic¢oes operacionais

Temperatura
Humidade do ar

Pressdo do ar

Condicoes de armazenamento

Temperatura ambiente

Humidade relativa do ar incluindo
condensacgao

Pressao do ar

Manual de instrucdes Corvis® ST (G/72100/XXXX/PT - Rev06)

Classe de
protecao 2

Tipo B
IP20

+10 — +35°C
30 —90 %
800 — 1060 hPa

-10 — +55°C
10 — 95%

700 — 1060 hPa
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Condicoes de transporte

Temperatura ambiente -40 — +70 °C
Humidade relativa do ar incluindo 10 — 95%
condensacao

Pressao do ar 500 — 1060 hPa

Cabeca de medicao/dispositivo

Alimentac&o elétrica 15VCC 6 A

Consumo de poténcia max. 26 W

Fonte de alimentacao

Mean Well GSM90B15-P1M (05150285)

Ligagdo a rede 100 - 240V CA

Frequéncia 50 — 60 Hz

Consumo de poténcia, max. 90 W

Tensédo de saida 15V CC
Computador

O computador deve cumprir os requisitos da norma DIN EN
60950.

Especificactes Core i5-42000M, 2.5 GHz, 4GB,

recomendadas >00GB,
do computador Windows® 7, Intel HD graphics

. 4600

Outras informacoes

Dimensdes L x P x A 266 x 538 x495 — 525 mm
Peso aprox. 14 kg
Impressora Impressora térmica
Visor TFT - LCD aprox. 150 mm

O cabo de rede deve cumprir os requisitos das normas IEC 60227-1,
tipo HO3VVH2-F, min. 0,75 m? e IEC 60320-1, tipo C7.

Contraindicacdes Nenhuma conhecida

Vida dtil prevista Até 10 anos
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CE conforme Diretiva 93/42/CEE sobre dispositivos médicos

O dispositivo é um produto da classe de produtos lla.

q

Procedimento de conformidade: Diretiva 93/42/CEE: Anexo Il sem
Seccao 4.
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19.1

& OCcuULUS®

Calculo de correcao da DIO tonometricamente calculada

O programa do Corvis® ST oferece a possibilidade de guardar a DIO
tonometricamente medida nos dados do exame e corrigira mesma com
a ECC (espessura central da cornea).

Podem ser aplicadas diferentes férmulas de correcao. O valor da DIO
corrigido e a alteracdo da DIO sdo igualmente guardados.

As férmulas de correcdo segundo Shah, Ehlers e de Dresden relacionam
a IOD efetiva com a espessura da cornea do valor medido.

19.2 Compatibilidade eletromagnética (CEM)

80/92

Os dispositivos médicos elétricos estdo sujeitos a medidas de
prevencao especiais no que toca a compatibilidade eletromagnética e
tém de ser instalados e colocados em funcionamento conforme as
notas de compatibilidade eletromagnética incluidas nos documentos
anexos.

Os dispositivos e sistemas da OCULUS sdo adequados a ambientes em
instituicdes profissionais de salde, p. ex. consultérios médicos ou
clinicas, exceto nas proximidades de dispositivos cirdrgicos de alta
frequéncia e fora da sala protegida contra altas frequéncias de um
sistema ME para ressonancias magnéticas.

Dispositivos de comunicacdo portateis ou moveis de alta frequéncia
podem interferir com dispositivos médicos elétricos.

Produzido tendo em consideracao os sinais de deterioracao
permitidos durante ou devido ao teste de compatibilidade
eletromagnética sem comprometer a seguranca basica:

m  E permitida uma breve interrupcdo da ligacdo USB durante o

exame, uma vez que ela nao influencia o diagnostico, tratamento
ou monitorizacao.
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Cuidado

A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos ndo especificados pela
OCULUS pode levar a uma maior emissdo ou a uma resisténcia contra
interferéncias reduzida do Corvis® ST.

= Utilize apenas acessorios, transdutores e cabos especificados pela
OCULUS.

A utilizacdo de acessérios, transdutores e cabos especificados pela
OCULUS com outros dispositivos que ndo o Corvis® ST pode levar a
uma maior emissdo ou a uma resisténcia contra interferéncias reduzida
dos outros dispositivos

= Nao utilize acessorios, transdutores e cabos especificados pela
OCULUS com outros dispositivos que ndo o Corvis® ST.

Para cumprir os requisitos da norma IEC 60601-1-2, deve utilizar os
seguintes dispositivos, acessorios, transdutores e cabos:

Ndmero de Descricéo

encomenda

70100 Corvis® ST

05200905 Cabo com ficha, padréo UE 1,8m
05200910 Cabo com ficha, padrédo US 1,8m
05200915 Cabo com ficha, padrdo GB 1,8m
05200920 Cabo com ficha, padrao AU 1,8m
05200601 Cabo Mini USB 2,0m
015692000010 Isolador MED FS USB

05150285 Fonte de alimentacao 15VCC6A
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19.3 Diretrizes e declaracao do fabricante: Emissao de interferéncias
eletromagnéticas e imunidade eletromagnética do Corvis® ST

Diretrizes e declaracdo do fabricante: Emissdo de interferéncias eletromagnéticas do Corvis® ST,
IEC 60601-1-2

O Corvis® ST da OCULUS destina-se a operacdo no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O utilizador do Corvis® ST deve assegurar que ele é utilizado em tal ambiente.

Medicoes de emissoes de Conformidade Ambiente eletromagnético - diretrizes
interferéncias

Emissoes de alta frequéncia  Grupo 1 O dispositivo utiliza energia de alta frequéncia
conforme CISPR 11 exclusivamente para o seu funcionamento interno.

Assim, emissoes de alta frequéncia sdo extremamente
reduzidas, e é improvavel que elas interfiram com
dispositivos eletronicos vizinhos.

Emissdes de alta frequéncia  Classe B
conforme
CISPR 11

EmissGes de harmonicos Classe A
conforme
|[EC 61000-3-2

Emissdes de oscilagbes de Cumprido
tensao/flutuacdes de tensdo
conforme IEC 61000-3-3

Imunidade eletromagnética, IEC 60601-1-2

Ensaios de imunidade Nivel de ensaio  Nivel de Ambiente eletromagnético -
IEC 60601 conformidade diretrizes

Descarga de eletricidade estatica + 8 kV descarga + 8 kV Os pisos devem ser compostos

(ESD) conforme IEC 61000-4-2 de contacto + 15 kV de madeira, betdo ou ladrilhos
+ 15 kV de ceramica. Se o piso for
descarga de ar composto de material sintético,

a humidade relativa do ar deve
ser de, pelo menos, 30%.

Campo magnético com a 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos com a
frequéncia de alimentacdo (50/60 50 Hz ou 60 Hz 50 Hz ou 60 Hz frequéncia de rede devem
Hz) conforme IEC 61000-4-8 corresponder aos valores tipicos

encontrados num ambiente
comercial ou hospitalar.

Transientes/surtos elétricos + 2 kV para cabos A qualidade da tensao de
conforme IEC 61000-4-4 de alimentacao + 2 kV alimentacao deve corresponder
100 kHz . a um ambiente comercial ou
frequéncia de +1kV hospitalar tipico.
repeticao

+ 1kV para partes
de entrada de
sinais e

de saida de sinais
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Tensdes de impulso (surges)
conforme |EC 6100-4-5

Quedas de tensao, interrup¢des
da tensao e oscilagdes da tensdo
de alimentacdo conforme

IEC 61000-4-11

+ 1 kV tensdo de
modo diferencial
+ 2 kV
tensao de modo
comum

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

0% U,; 1 periodo e
70% U, 25/30
periodos
Monofasico:

a 0 graus

0% U, 250/300
periodos

£ 1 kV
£ 2 kV

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

0% U,; 1 periodo e
70% U, 25/30
periodos
Monofasico:

a 0 graus

0% U, 250/300
periodos

19 Anexos

A qualidade da tensdo de
alimentacao deve corresponder
a um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da tensdo de
alimentacao deve corresponder
a um ambiente comercial ou
hospitalar tipico

Se o utilizador do Corvis® ST
exigir um funcionamento
continuado mesmo em caso da
ocorréncia de interrupgdes da
alimentacao de energia,
recomenda-se a alimentacdo do
Corvis® ST a partir de uma fonte
de alimentagédo ininterrupta ou
de uma bateria.

Nota: U, é a tensdo alternada de rede antes da aplicacdo dos niveis de ensaio
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Imunidade eletromagnética, IEC 60601-1-2

Ensaios de
imunidade

Perturbacoes
de alta
frequéncia
derivadas
conforme IEC
61000-4-6

Perturbacoes
de alta
frequéncia
irradiadas
conforme |EC
61000-4-3

Nota 1:
Nota 2:

Nivel de ensaio
DIN EN 60601

3 Vet

150 KHz a 80 Mhz
6 V em radio ISM
e amador
-Bandas de
frequéncia entre
150 kHz e 80 MHz

80% AM a 1 kHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz
80% AM a 1 kHz

Nivel de
conformidade

Veg =3V

& OCcuULUS®

Ambiente eletromagnético - diretrizes
(conforme IEC 60601-1-2:2007)

Dispositivos de radio portateis ndo devem ser
utilizados a uma distancia do Corvis® ST,
incluindo os seus cabos, inferior a sua distancia
de seguranca, que é calculada de acordo com a
equacao aplicavel a frequéncia de emissao.
Distancia de seguranga recomendada:

.
d === /P
L(Vq)
-3 5-
d = | == |./P para80 MHz a 800 MHz
L(Eq)
- o -
d = | —=— |/P para800 MHz a 2,5 GHz
[ED]T P

P sendo a poténcia nominal do emissor em
watts (W) conforme as especificagdes do
fabricante do emissor e d sendo a distancia de
seguranca recomendada em metros (m).

A intensidade de campo de emissores de radio
estacionarios deve ser inferior aos niveis de
conformidade (b) a todas as frequéncias,
conforme um ensaio no local (a).

Sdo possiveis interferéncias na vizinhanga de
dispositivos que tenham o seguinte simbolo:

(@)

No caso de 80 Hz e 800 MHz é valida a gama de frequéncia mais alta.

Estas diretrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacéo de
radiacOes eletromagnéticas é afetada por absorcoes e reflexdes de edificios, objetos

€ pessoas.

a. Aintensidade de campo de emissores estacionarios, p. ex. estacdes de base de telefones sem fios e
equipamento de radio terrestre, estagdes de radio amador, emissores de radio e televiséo AM e FM, ndo
pode ser teoricamente predeterminada com precisdo. Para determinar o ambiente eletromagnético no que
toca emissores estacionarios, deve-se realizar um estudo do local. Se a intensidade de campo medida no
local no qual o Corvis® ST é utilizado exceder os niveis de conformidade acima descritos, deve-se observar
o Corvis® ST para se comprovar o funcionamento correto. Se forem observadas caracteristicas de
desempenho invulgares, poderdo ser necessarias medidas adicionais, p. ex. uma orienta¢do alterada ou
outro local para o Corvis® ST.

b. Acima da gama de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz a intensidade de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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Distancias de seguranca recomendadas entre dispositivos de telecomunicagao
de alta frequéncia portateis e moveis e o Corvis® ST, IEC 60601-1-2:2007, tabela 6

O Corvis® ST destina-se a operacdo num ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de alta
frequéncia estejam controladas. O utilizador do Corvis® ST pode contribuir para a prevencao de interferéncias
eletromagnéticas respeitando a distancia minima entre dispositivos de telecomunicacdo portateis de alta
frequéncia (emissores) e o dispositivo - dependente da poténcia de saida do dispositivo de comunicacao, tal
como indicado abaixo.

Distancia de seguranca dependente da frequéncia de emissao em m

Poténcia nominal do emissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w d=12P d=12+P d=231P

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,80 3,80 73

100 12 12 23

Para emissores cuja poténcia nominal maxima ndo esteja especificada na tabela acima, pode-se determinar a
distancia de seguranca recomendada d em metros (m) utilizando a equacao que pertence a respetiva coluna,
sendo P a poténcia nominal maxima do emissor em watts (W) conforme as especificacdes do fabricante do
emissor.

Nota 1: No caso de 80 MHz e 800 MHz é valida a gama de frequéncia mais alta.

Nota 2: estas diretrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao de radiacdes
eletromagnéticas é afetada por absor¢des e reflexdes de edificios, objetos e pessoas
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19.4 Esquema de ligacoes

Corvis® ST

Isolador USB

Cabo

Fonte de alimentacao
(05150285)

Computador/PC/
Computador portatil

® Ligacdo a rede
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19.5

Ficha de dados da fonte de alimentacao GSM30B15-P1M (05150285)

M W 90WAC-DC High Reliability Medical Adaptor G S M 9 0 B series
® s

B Features B Applications
* Universal AC input/ Full range * Mobile clinical workstation
+ 2 pole AC inlet IEC320-C8 * Oralirrigator
* Medical safety approved (2 x MOPP between primary to secondary)  * Portable hemodialysis machine
* Suitable for BF application with appropriate system consideration * Breath Machine
* Low leakage current <100uA * Medical computer monitor

.

.

No load power consumption<0.15W

Energy efficiency level VI

Comply with EISA 2007/DoE,NRCan, AU/NZ MEPS,
EU ErP and meet CoC Version 5

* Built-in active PFC function
* High efficiency up to 91%

.

.

Fanless design with -30~+60°C working temperature
Class 1I power (without earth pin)
Protections: Short circuit / Overload / Over voltage / Over temperature

* Fully enclosed plastic case
* LED indicator for power on
* 100% full load burn-in test
* Optional lock type DC plug

.

3 years warranty

H Description

GSM90B is a highly reliable, 90W desktop style single-output green medical adaptor series. This product
is equipped with a 2-pin (no FG) standard IEC320-C8 power plug, adopting the input range from 80VAC to
264VAC. The entire series supplies different output voltages between 12VDC and 48VDC that can satisfy
the demands for various kinds of medical electrical devices. The circuitry design meets the international medical
standards (2*MOPP), having an ultra low leakageucurrent (<100uA), fitting the medical devices in direct electrical
contact with the patients.

With the efficiency up to 91% and the extremely low no-load power consumption below 0.15W, GSM90B is
compliant with USA EISA 2007/DoE, Canada NRCan, Australia and New Zealand MEPS, EU ErP,and meet
Code of Conduct (CoC) Version 5. The supreme feature allows the adaptor to save the energy when it is either
under the operating mode or the standby mode. The entire series utilizes the 94V-0 flame retardant plastic
case, providing the double insulation that effectively prevents electrical shock. GSM90B is approved with
the international medical safety certificates.

Hl Model Encoding

GSM90B [12)-P1M

P1M: Plug for standard model,2.5% x5.5% x11mm,c+,tuning fork type
DC plug type
Optional plug type available by customer requested
Output voltage
IEC320-C8 AC inlet
Output wattage
Series name

File Name:GSM90B-SPEC 2016-03-16
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90WAC-DC High Reliability Medical Adaptor

& OCcuULUS®

GSMQOB series

| WELL

*ICATION

NO. GSM90B12-P1M GSM90B15-P1M GSM90B19-P1M GSM90B24-P1M GSM90B48-P1M
SAFETY MODEL NO. GSM90B12 GSM90B15 GSM90B19 GSM90B24 GSM90B48
DC VOLTAGE Note.2| 12V 15V 19V 24V 48V
RATED CURRENT 6.67A 6A 4.74A 3.75A 1.87A
CURRENT RANGE 0~6.67A 0~6A 0~4.74A 0~3.75A 0~1.87A
RATED POWER (max.) 80W 90W 90w 90w 90w

[ |RIPPLE & NOISE (max.) Note.3| 120mVp-p 150mVp-p 180mVp-p 200mVp-p 240mVp-p
VOLTAGE TOLERANCE Note.4| £5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
LINE REGULATION Note.5| =1.0% +1.0% +1.0% +1.0% +1.0%
LOAD REGULATION +5.0% +5.0% +4.0% +3.0% +2.5%
SETUP, RISE TIME Note.6| 1000ms, 50ms / 230VAC 1500ms, 50ms / 115VAC at full load
HOLD UP TIME (Typ.) 20ms / 230VAC 20ms / 115VAC at full load
VOLTAGE RANGE Note.7| 80 ~264VAC 113 ~370VDC
FREQUENCY RANGE 47 ~ 63Hz
POWER FACTOR (Typ.) PF>0.91/230VAC PF>0.95/ 115VAC at full load
EFFICIENCY (Typ.) 88% 89% 89% 90% 91%
AC CURRENT (Typ.) 1.3A/115VAC 0.6A/230VAC
INRUSH CURRENT (Typ.) 30A/115VAC 65A/230VAC
LEAKAGE CURRENT(max.) | Touch current < 100:A/264VAC
OVERLOAD 110 ~ 1?0% rated c?utput power . .

Protection type : Hiccup mode, recovers automatically after fault condition is removed

ION 105 ~ 135% rated output voltage

OVER VOLTAGE -
Protection type : Shut down o/p voltage, re-power on to recover

OVER TEMPERATURE Shut down o/p voltage, re-power on to recover
WORKING TEMP. -30 ~+60°C (Refer to "Derating Curve")
WORKING HUMIDITY 20% ~ 90% RH non-condensing

ENT | STORAGE TEMP., HUMIDITY

-40 ~ +85°C, 10 ~ 95% RH

TEMP. COEFFICIENT

+0.03% /°C (0~40°C)

VIBRATION 10 ~ 500Hz, 2G 10min./1cycle, period for 60min. each along X, Y, Z axes
SAFETY STANDARDS ANSI/AAMI ES60601-1/ES60601-1-11, TUV EN60601-1/ EN60601-1-11 approved
'& |ISOLATION LEVEL Primary-Secondary: 2xMOPP
WITHSTAND VOLTAGE 1/P-O/P: 4KVAC
) |ISOLATION RESISTANCE I/P-O/P:100M Ohms / 500VDC / 25°C/ 70% RH
EMC EMISSION Compliance to EN55011(CISPR11) class B, EN61000-3-2,3, FCC PART 15 class B,CAN ICES-3(B)/NMB-3(B)
EMC IMMUNITY Compliance to EN61000-4-2,3,4,5,6,8,11, EN55024, EN60601-1-2, EN61204-3 medical level, criteria A
MTBF 405.6K hrs min. MIL-HDBK-217F(25°C)
5 |DIMENSION 145*60*32mm (L*W*H)
PACKING 0.45Kg; 30pcs/14.5Kg/1CUFT
PLUG See page 3 ; Other type available by customer requested
OR CABLE See page 3 ; Other type available by customer requested
1. All parameters are specified at 230VAC input, rated load, 25°C 70% RH ambient.
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MEAN WELL

90WAC-DC High Reliability Medical Adaptor

GSMQOB series

M Derating Curve

M Static Characteristics

100

| 100 [ B
: / 1
80 |

LOAD (%)

40 L 4

-30 0 10 20 30 40 50 60 70

AMBIENT TEMPERATURE ( )

M Mechanical Specification

32 145

e R S S
(HORIZONTAL) 80 90 100 110 120 140 160 180 200 220 240 264

INPUT VOLTAGE (VAC) 60Hz

Case No. GS90A  Unit:mm

UL1185 14AWG 100050mm for 12 ~ 15V
UL1185 16AWG 120050mm for 19 ~ 48V

POWER LED
=

o)

11_0.5mm

ID2.5x0D5.5

H Plug Assignment

Standard plug: P1M

P1M
PIN OUTPUT

CENTER +

Optional lock type plug: P2S
SWITCHCRAFT S761K plug equivalent

H Installation Manual

Please refer to : http://www.meanwell.com/webnet/search/InstallationSearch.html

Outside @—@—® Inside

File Name:GSM90B-SPEC 2016-03-16
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19.6 Instrucoes para a integracao numa rede informatica

O dispositivo, o computador ligado ao mesmo e o software do
dispositivo a correr no computador formam um sistema médico elétrico
programavel (PEMS) conforme a norma IEC 60601-1.

Tenha imprescindivelmente em atenc¢do o capitulo “Notas relativas a

ciberseguranca” na pagina 18.

Observe as notas seguintes relativas a implementacdo de uma

integracdo do PEMS numa rede informatica:

A finalidade da integracio do PEMS numa rede informatica

pode ser:

m  Gravacdo e chamada de dados de exame numa unidade de disco
de uma rede local

m  Impressao

m  Exportacdo de dados

m  Fluxo de trabalho DICOM

Caracteristicas necessarias da rede informatica na qual

o PEMS deve ser integrado:

m  Privilegie uma ligacdo por cabo a rede local

= Rede IPv4

m  Fast Ethernet (pelo menos 100 Mbit/s)

Configuracao necessaria da rede informatica na qual o PEMS

deve ser integrado:

m  Gravacdo, impressao, exportacao de dados: partilha de ficheiros e
impressora para redes Microsoft (SMB 3.0 ou superior - porta
aberta necessaria: 445]

Classe de servico de armazenamento DICOM = PACS
Classe DICOM Worklist Management Service (Modality Worklist
Server)

Especificagcoes técnicas da ligacao entre a rede e o PEMS,

incluindo as especificacdes da seguranca de dados:

m  Leia a seccdo ("Notas relativas a ciberseguranga” na pagina 18).

m  Vide descri¢do da interface DICOM especifica do dispositivo

O fluxo de informacao previsto entre o PEMS, a rede

informatica e outros dispositivos na rede informatica

e o encaminhamento previsto através da rede informatica

m  Processamento de licencas do servidor de licengas local e o PMS
e vice-versa

m  Gravacdo e exportagdo de dados para uma memoria de rede local
e carregamento a partir da memoaria de rede local

m  Impressao em impressora local

Lista das situacoes de perigo resultantes da rede informatica

nao ser capaz de disponibilizar as fung¢des necessarias para

cumprir a finalidade da integracao do PEMS na rede
informatica:

Perda de dados

Troca de dados inadequada

Corrupgdo de dados

Atribuicdo de dados temporais inadequados
Rececao de dados inesperada

Acesso ndo autorizado a dados
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A ligacdo do PEMS a uma rede informatica com outros dispositivos
pode resultar em riscos para pacientes, operadores ou terceiros ainda
ndo identificados.

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

Alteragdes posteriores da rede informatica podem levar a novos riscos
e exigir analises adicionais.
Incluem-se nas alteracoes da rede informatica:

m  Altera¢des da configuracdo da rede informatica

m  Conexdo de artigos adicionais a rede informatica

m  Separagdo de elementos da rede informatica

®m  Atualizacdo dos dispositivos ligados a rede informatica
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