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1 Introduzione
Il sistema di imaging oftalmico RetCam Shuttle è progettato per consentire
l’acquisizione rapida e semplice di immagini e video completamente digitali
dell’occhio a grande campo ed elevata risoluzione. 

Indicazioni per l’uso
I sistemi di imaging oftalmico RetCam sono indicati per l’imaging oftalmico
generale, incluse immagini retiniche, corneali ed esterne.

Avvertenze e precauzioni
ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo
dispositivo a medici o su prescrizione di un medico. 

AVVERTENZA: prima di utilizzare il sistema, leggere attentamente le informazioni
sulla sicurezza dell’utente.

AVVERTENZA: prima di usare questa apparecchiatura per eseguire l’imaging degli
occhi del paziente, gli operatori devono essere addestrati nella specifica tecnica
clinica dal personale autorizzato Clarity.

AVVERTENZA: il sistema RetCam è stato progettato e collaudato come un unico
sistema. L’esclusione o la sostituzione di componenti RetCam potrebbe compromettere
le prestazioni del sistema ed è altamente sconsigliata.

AVVERTENZA: le modifiche o aggiunte non autorizzate al sistema RetCam (inclusi
hardware e software, ecc.) potrebbero compromettere il corretto funzionamento del
sistema ed invalidare la garanzia.

AVVERTENZA: esaminare e pulire con cura il gruppo lente prima di ogni utilizzo.
NON UTILIZZARE il gruppo lente se presenta intaccature, graffi, danni o irregolarità
superficiali che potrebbero danneggiare l’occhio.

AVVERTENZA: per ridurre il rischio di eccessiva esposizione alla luce, avviare
sempre all’intensità luminosa più bassa e aumentarla in base alle necessità. Il tempo
di esposizione deve essere quanto più breve possibile e mai superiore a 5 minuti. 

AVVERTENZA: esercitare la massima cautela quando si viene a contatto con l’occhio,
usando la minima pressione e/o il minimo movimento necessario.

AVVERTENZA: per evitare il rischio di scosse elettriche, collegare il dispositivo
all’alimentazione di rete dotata di messa a terra protettiva.
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A
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AVVERTENZA: per ridurre il rischio di eccessiva esposizione alla luce, l’utente deve
evitare di guardare direttamente la sorgente luminosa.

AVVERTENZA: la valutazione del rapporto rischi/benefici è necessaria prima della
prescrizione dell’imaging RetCam per un paziente che manifesti fotosensibilità,
concomitante esposizione ad agenti fotosensibilizzanti o afachia.

Hardware del sistema
Il sistema RetCam Shuttle è costituito da una serie di moduli montati su un carrello
mobile integrato, stabile, di alta qualità, che ne consente il trasporto facile e sicuro.
Le quattro ruote orientabili rendono più facile la manovrabilità e il posizionamento.
Nelle Figura 1. e Figura 2. riportate qui sotto è illustrato l’hardware del sistema.
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A
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Figura 1. Sistema di generazione di immagini RetCam Shuttle 
(immagine solo indicativa)

Componenti hardware
• Computer notebook: dotato di software del sistema RetCam. Il computer

notebook è dotato di un’unità DVD/R/RW, di una scheda di rete integrata e di
porte USB.

• Manipolo: contiene la videocamera. Leggero e facile da posizionare, è dotato
di un cavo lungo per una maggiore facilità di impiego. Utilizzo con gruppi lente
intercambiabili. 

Supporto

Computer notebook

Pedaliera

Superficie 
di lavoro

Superficie di 
lavoro secondaria

Contenitore per 
utensili e materiali 
necessari

Scomparto interno 
del manipolo

Sportello superiore 
(aperto)

Impugnatura 
di trasporto

Manipolo con  
gruppo lente 
intercambiabile

Custodia per lenti

Sportello inferiore‚ comparto 
elettro-ottico (EO), scomparto 
per pedaliera

Ruote anteriori bloccabili
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• Cablaggio di interconnessione del manipolo: è composto da tre cavi
separati: il cavo della lampada (fibra ottica) per l’illuminazione del soggetto, il
cavo del regolatore della videocamera e il cavo del motore di messa a fuoco.

• Supporto del manipolo: contiene il manipolo quando non viene utilizzato. 

Nota: quando non viene utilizzato, riporre il manipolo nel supporto. Il cavo del
manipolo può essere arrotolato sull’impugnatura di trasporto, evitando di
tirarlo troppo per non causare danni alle fibre ottiche.

• Comparto elettro-ottico (EO): contiene l’unità di controllo della videocamera,
la lampada di illuminazione e il circuito di controllo.

• Pedaliera: consente di regolare l’intensità di illuminazione, la messa a fuoco
della videocamera e lo scatto.

• Carrello: contiene lil comparto EO e facilita il trasporto da un luogo all’altro. È
dotato di un’impugnatura di trasporto estendibile.

• Scomparti di conservazione: tutte le unità sono dotate di scomparti per la
conservazione di gruppi lente, strumenti e materiali.

• Impugnatura di trasporto: si estende per sterzare e spostare il carrello in un
luogo diverso.

Figura 2. Manipolo e gruppo lente
Cablaggio di interconnessione del manipolo

Manipolo
Gruppo lente

Modello lente Applicazione Campo visivo comune
D1300 Neonato prematuro 130 gradi
B1200 Neonato standard 120 gradi
E800 Alto contrasto pediatrico e per adulti 80 gradi
C300 Alto ingrandimento 30 gradi
PL200 Lente ritratto N/D
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A
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Figur
comp
Conservazione
Per la conservazione del sistema quando non viene utilizzato, scollegare il cavo di
alimentazione e riporlo all’interno del carrello. Riporre il manipolo nell’apposito
scomparto dietro lo sportello superiore e la pedaliera nel relativo scomparto dietro lo
sportello inferiore. Rimuovere tutti gli oggetti non fissi dalle superfici di lavoro.
Chiudere il computer notebook e valutare la possibilità di riporlo in un luogo sicuro.
Pulire le superfici con un panno morbido. Bloccare le ruote orientabili anteriori per
mantenere il carrello in posizione.

Trasporto
Il sistema è progettato in modo da poter essere trasportato, sia all’interno di
ospedali, cliniche e uffici che tra queste strutture. 

Nota: il sistema non è dotato di alimentazione interna (batteria) e non consente
l’acquisizione di immagini quando non è collegato a una presa a parete (il
computer notebook invece può funzionare mediante la batteria interna). 

Per spostare il sistema all’interno di un edificio:

1. Spegnere il sistema attraverso il software selezionando 
e quindi Shutdown (Spegnimento). 

2. Spegnere l’interruttore di alimentazione sulla parte posteriore dell’unità.
Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa a parete e avvolgerlo
sull’impugnatura di trasporto.

3. Riporre il manipolo nel supporto o nello scomparto. 

4. Sbloccare le ruote orientabili.

Spingere delicatamente il sistema fino alla nuova posizione. Spostare lentamente il
sistema per ridurre al minimo le vibrazioni. Una volta giunti a destinazione, bloccare
le ruote orientabili, inserire il cavo di alimentazione e riavviare il sistema.

Per trasportare il sistema in un altro luogo:

1. Spegnere il sistema attraverso il software selezionando 
e quindi Shutdown (Spegnimento). 

2. Spegnere l’interruttore di alimentazione  sulla parte posteriore dell’unità.
Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa a parete e avvolgerlo
sull’impugnatura di trasporto o riporlo all’interno del carrello.

3. Rimuovere con attenzione la lente e riporla nell’apposita custodia. Riporre il
manipolo e la pedaliera negli appositi scomparti all’interno del carrello. 

a 3. Shuttle con tutti i 
onenti riposti
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A
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4. Rimuovere il computer notebook dalla superficie di lavoro e
trasportarlo separatamente.

5. Chiudere gli sportelli del carrello. Sbloccare le ruote orientabili.

6. Estendere l’impugnatura di trasporto verso l’alto e utilizzarla
per sterzare il carrello e dirigerlo verso un veicolo per il trasporto.

All’interno del veicolo, si consiglia di distendere il RetCam
Shuttle con il lato anteriore rivolto verso l’alto.

Informazioni sulla sicurezza elettrica
Il sistema è stato progettato, collaudato ed è risultato conforme ai requisiti di
sicurezza della norma IEC60601-1 per i pericoli di incendio, folgorazione e i pericoli
meccanici solo se utilizzato come previsto.

Apparecchiatura elettrica di tipo BF, classe I

Prevista per il funzionamento continuo

AVVERTENZA: questa apparecchiatura deve essere collegata mediante il cavo di
alimentazione fornito da Clarity.

AVVERTENZA: per evitare il rischio di scosse elettriche, collegare il dispositivo
all’alimentazione di rete dotata di messa a terra protettiva.

Figura 4. Trasporto dello Shuttle

IEC 60601-1:1995

Le apparecchiature accessorie collegate alle interfacce analogiche e digitali 
devono essere certificate in base ai rispettivi standard IEC (ossia lo standard 
IEC6950 per le apparecchiature di elaborazione dati e lo standard IEC 60601-1-1 
per le apparecchiature medicali). Inoltre, tutte le configurazioni devono essere 
conformi allo standard di sistema IEC 60601-1-1. Chiunque colleghi ulteriori 
apparecchiature all’ingresso di segnale o all’uscita di segnale sta configurando un 
sistema medicale e di conseguenza è responsabile di assicurare che tale sistema 
sia conforme ai requisiti dello standard IEC 60601-1-1. In caso di dubbi, mettersi 
in contatto con il servizio di assistenza Clarity.
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A
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Emissioni elettromagnetiche

Indicazioni e dichiarazione del produttore – emissioni elettromagnetiche
Test delle emissioni Conformità Ambiente elettromagnetico – Indicazioni

Emissioni irradiate 
CISPR 11/ 
EN 55011

Classe A 30 MHz - 1 GHz Per il suo funzionamento interno il sistema RetCam 
utilizza energia RF che potrebbe interferire con le 
apparecchiature elettroniche che si trovano nelle 
vicinanze. 

Emissioni armoniche IEC 61000-3-2 Classe A Il sistema RetCam è idoneo all’uso in qualsiasi 
ambiente (tranne gli ambienti domestici) e può essere 
utilizzato in edifici domestici e costruzioni direttamente 
connesse alla rete di alimentazione pubblica a bassa 
tensione che rifornisce edifici per uso domestico, 
purché siano rispettate le avvertenze seguenti.

Avvertenza: questo dispositivo/sistema è destinato 
ad essere utilizzato esclusivamente da personale 
sanitario. Questo dispositivo può causare 
interferenze radio o interrompere il funzionamento 
di apparecchiature situate nelle vicinanze. Potrebbe 
rendersi necessario adottare misure di correzione, 
quali il riorientamento o il riposizionamento del 
sistema o la schermatura del sito.

Limitazione delle fluttuazioni di tensione 
e dei flicker IEC 61000-3-3

Conforme

Riepilogo dei test d’immunità
Tipo di test Test e livello di conformità Indicazioni sull’ambiente elettromagnetico

Scariche elettrostatiche 
(ESD)
EN 61000-4-2

±6 kV a contatto
±8 kV in aria

Il RetCam Shuttle richiede un’esenzione 
ESD. Fare riferimento agli Avvisi importanti 
sulla sicurezza dell’utente.

Immunità ai transitori 
elettrici veloci/burst
EN 61000-4-4

±2 kV per linee di alimentazione La qualità dell’alimentazione di rete 
deve essere quella tipica di un ambiente 
commerciale o ospedaliero. 

Sovracorrente 
momentanea 
EN 61000-4-5

± 0,5, 1 kV tra linee
± 0,5, 1, 2 kV tra linee e terra

La qualità dell’alimentazione di rete 
deve essere quella tipica di un ambiente 
commerciale o ospedaliero.

Immunità a cadute e 
interruzioni di tensione 
EN 61000-4-11

>95%, 0,5 cicli
60%, 5 cicli
30%, 25 cicli
>95%, 250 cicli

Se l’utente del sistema RetCam richiede 
un funzionamento continuo durante le 
interruzioni di rete, si consiglia di alimentare 
il sistema con un gruppo di continuità (UPS). 

Immunità a campi 
elettromagnetici a 
frequenza di rete (50/60) Hz
EN 61000-4-8

3 A/m I campi magnetici a frequenza di rete 
devono essere ai livelli caratteristici di 
una tipica posizione in un tipico ambiente 
commerciale o ospedaliero. 
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A
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Immunità ai disturbi in RF 
condotti IEC 61000-4-6

0,15-80 MHz, 3 Vrms, 80% 1 kHz 
AM

Le apparecchiature per comunicazioni in RF 
portatili e mobili non devono essere usate 
a una distanza dal sistema RetCam, cavi 
inclusi, inferiore a quella di separazione 
consigliata e calcolata in base alla formula 
applicabile alla frequenza del trasmettitore. 

Distanza di separazione consigliata

d= (3,5/ E1)x(radice quadrata di P) 
80 MHz – 800 MHz
d= (7 /E1)x(radice quadrata di P)
800 MHz – 2,5 GHz
in cui P è la potenza massima in uscita 
del trasmettitore espressa in watt (W) in 
base alle dichiarazioni del produttore del 
trasmettitore, mentre d è la distanza di 
separazione consigliata in metri (m). 
E1 è 3 V/m
Immunità a campi elettromagnetici condotti 
a radiofrequenza:
d= (3,5/ V1)x(radice quadrata di P) 
dove V1 è 3 Vrms
L’intensità delle forze di campo provenienti dai 
trasmettitori RF fissi determinata mediante 
indagine elettromagnetica del sito deve essere 
inferiore al livello di conformità a ogni gamma 
di frequenza. Nelle vicinanze di 
apparecchiature contrassegnate con questo 
simbolo potrebbero verificarsi interferenze. 

Immunità a campi 
elettromagnetici irradiati 
a radiofrequenza
EN 61000-4-3

80 MHz-2,5 GHz
3 V/m 80%@1 kHz

Immunità ai campi 
magnetici
EN 61000-4-8

3 A/m 50/60 Hz I display video e altri dispositivi a fasci di 
elettroni (ad es. intensificatori di immagini 
a raggi X) possono avvalersi di una 
giustificazione per LIVELLI DI CONFORMITÀ 
ALLE IMMUNITÀ inferiori come consentito 
da 36.202.1 a).

Riepilogo dei test d’immunità
Tipo di test Test e livello di conformità Indicazioni sull’ambiente elettromagnetico
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A
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AVVERTENZA: nelle vicinanze di apparecchiature
contrassegnate con questo simbolo potrebbero
verificarsi interferenze. Questa apparecchiatura/
sistema può causare interferenze radio o può
disturbare il funzionamento di apparecchiature
situate nelle vicinanze. Potrebbe essere necessario
adottare misure correttive quali:

• Riorientamento o riposizionamento del dispositivo ricevente.
• Aumento della distanza di separazione fra le apparecchiature.
• Collegamento dell’apparecchiatura a una presa di corrente elettrica su un circuito

diverso da quello al quale sono collegati gli altri dispositivi.
• Consultare il produttore o un tecnico specializzato per ulteriore assistenza.

ATTENZIONE: per una protezione continua dai rischi di incendio, sostituire il
fusibile solo con uno dello stesso tipo e valore nominale.

Nota: il computer notebook, Hewlett Packard modello 6730B, è risultato
conforme a tutti i requisiti della norma EN55024 (requisiti di immunità degli
apparecchi IT) e IEC 60601-1-1, Requisiti generali per lo standard collaterale di
sicurezza: requisiti e test di compatibilità elettromagnetica. Tuttavia, il
computer notebook non soddisfa completamente la clausola 36-202-2 della
norma IEC 60601-1-2. Fare riferimento al paragrafo Indicazioni sull’ambiente
elettromagnetico in “Riepilogo dei test d’immunità” a pagina 13 e 14.

Importanti avvisi sulla sicurezza dell’utente
1. Prima di spostare il sistema in un nuovo sito, rimuovere con cura la lente dal

manipolo e riporla nella sua custodia. Riporre il manipolo nel carrello. 
2. Non toccare mai la parte anteriore della lente con oggetti duri o appuntiti per

evitare di danneggiare l’ottica di precisione e la sigillatura. 
3. NON METTERE IN AUTOCLAVE nessuna parte di questo dispositivo. 
4. Spegnere e scollegare adeguatamente l’unità e lasciare che la lampadina si

raffreddi prima di sostituirla. 
5. Gli ultimi dati acquisiti potrebbero andare perduti se si verifica un’interruzione

dell’alimentazione durante l’imaging in tempo reale. 
6. Il sistema viene fornito con protezione da virus e spyware ed è dotato di anti-

malware Microsoft. Prima di aggiungere altri componenti software, leggere
attentamente la garanzia o contattare il servizio di assistenza Clarity. 

7. È possibile che durante il collegamento di un cavo o di un dispositivo a una delle
porte del computer Notebook quest’ultimo si blocchi. Ciò indica che una sorgente di
scariche elettrostatiche elevate (+/-6 kV) si è scaricata in una delle porte del
computer. In questo caso, ripristinare l’alimentazione del computer Notebook. Per
eseguire il ripristino del sistema, premere il pulsante di accensione del computer
Notebook per alcuni secondi, fino allo spegnimento del sistema, quindi premere
nuovamente il tasto per riaccendere il computer. Questa eventualità non presenta
rischi di sicurezza per il paziente, l’utente o di carattere ambientale.
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16  Introduzione
Etichette e simboli

Comandi di messa a fuoco

Comandi dell’intensità luminosa

Pulsante SNAP (scatto)

Leggere le istruzioni

Attenzione:
non guardare direttamente la sorgente luminosa

Messa a terra di protezione

Corrente alternata (c.a.)

Il sistema contiene un fusibile del tipo indicato. 
Non utilizzare fusibili di tipo diverso.

Radiazioni non ionizzanti

Leggere la documentazione per l’utente allegata

Contenuto fragile
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Lato confezione verso l’alto

Limiti di temperatura

Rappresentanti autorizzati nella UE

Apparecchiatura di tipo BF (la parte applicata è il manipolo)

Per evitare danni alla lente, riporre
il manipolo nel supporto quando non è in uso.

Pulire il gruppo lente dopo l’uso

Smaltire separatamente le parti del prodotto come prescritto
nelle Direttive Europee. Contattare Clarity per istruzioni sullo
smaltimento dell’apparecchiatura.

Marcatura CE (Conformità europea)

Certificazione di conformità per il Nordamerica

Numero di serie

Produttore

Mantenere lontano dall’acqua
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Passa alla schermata successiva

Nascondi immagine

Elimina immagine

Contrassegna o seleziona voce

Ripristina

Visualizza directory del paziente

Utilità
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A



Introduzione  19
Etichetta

EC REP

®

Shuttle

T 3A - 250V

250VA

 Rev B 
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A



20  Introduzione
Questa pagina è stata lasciata intenzionalmente vuota.
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2 Funzionamento del sistema
In questo capitolo sono descritte alcune importanti funzioni del sistema.

Installazione del sistema
Nota: posizionare componenti e cavi in modo da evitare rischi involontari per
gli utenti o l’apparecchiatura.

1. Posizionare il computer notebook sul carrello. Aprire il computer.

2. Installare il cavo di alimentazione del computer notebook tra il notebook e il
comparto EO. 

3. Installare il cavo del video USB tra il notebook e il comparto EO.

4. Rimuovere con cura la pedaliera dal carrello.

5. Installare il cavo di alimentazione dalla parte posteriore del carrello fino alla
presa a parete (alimentazione di rete con messa a terra protettiva).

AVVERTENZA: questa apparecchiatura deve essere collegata mediante il cavo di
alimentazione fornito da Clarity. 

AVVERTENZA: per evitare il rischio di scosse elettriche, collegare il dispositivo
all’alimentazione di rete dotata di messa a terra protettiva. 

Accensione del sistema RetCam
1. Accendere l’interruttore nella parte anteriore del comparto EO.

2. Accendere l’interruttore di alimentazione nella parte posteriore del comparto EO.
La spia luminosa della lampada si dovrebbe accendere.

3. Accendere il computer notebook. Il software dovrebbe partire.

4. Rimuovere con cura il manipolo dalla custodia o dal cassetto. 

Nota: conservare il manipolo nella custodia o nel supporto quando non è in uso.

5. Collegare il gruppo lente desiderato al manipolo come indicato nella Figura 5. e
nella Figura 6. Quando il software è pronto, sul display apparirà un avviso.

Nota: il sistema non è dotato di alimentazione interna (batteria) per consentire
l’acquisizione di immagini dopo essere stato scollegato dalla presa a parete
(il computer notebook invece può funzionare mediante la batteria interna).

AVVERTENZA: esaminare con cura la lente e pulire il gruppo lente prima di ogni
utilizzo. NON utilizzare il gruppo lente se presenta intaccature, graffi, danni o
irregolarità superficiali che potrebbero danneggiare l’occhio. 
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22  Funzionamento del sistema
AVVERTENZA: per ridurre il rischio di eccessiva esposizione alla luce, avviare sempre
all’intensità luminosa più bassa e aumentarla in base alle necessità. Il tempo di
esposizione deve essere quanto più breve possibile e mai superiore a 5 minuti. 

Nota: per una maggiore durata della lampada, spegnere l’interruttore di
alimentazione nella parte anteriore del comparto EO.

Installazione della lente

Figura 5. Installazione della lente

1. Allineare la lente facendo riferimento ai piedini del manipolo.

Figura 6. Collegare la lente al manipolo

2. Serrare con cura in senso orario finché la lente scatta in posizione. Non serrare
eccessivamente.
RetCam Shuttle - Manuale dell’utente e istruzioni di assistenza PN 20-000241 Rev. A








































