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Introducgao 7

1 Introducao

O sistema de imagiologia oftalmolégica RetCam Shuttle (sistema) foi concebido
para permitir a captura rapida e facil de imagens e videos de campo abrangente,
alta resolugéao e totalmente digitais do olho.

Indicagoes de utilizagcao
Os sistemas de imagiologia oftalmolégica RetCam estdo indicados para

imagiologia oftalmolégica geral, incluindo imagiologia da retina, da cérnea e da
parte externa do olho.

A Adverténcias e chamadas de atencao

ATENCAO: a lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por ou mediante a
prescricdo de um médico ou profissional de saude credenciado.

ADVERTENCIA: antes de utilizar o sistema, leia todas as informacdes de
seguranga para o utilizador.

ADVERTENCIA: antes de utilizar este equipamento para adquirir imagens de olhos
de doentes, os utilizadores tém de receber formagao na técnica clinica apropriada
ministrada por pessoal autorizado pela Clarity.

ADVERTENCIA: o sistema RetCam foi concebido e testado como um sistema. A
omissao ou substituicido de componentes do RetCam pode afectar adversamente o
rendimento do sistema e é vivamente desaconselhada.

ADVERTENCIA: modificagdes ou acréscimos néo autorizados ao sistema RetCam
(incluindo hardware e software, etc.) podem afectar adversamente o funcionamento
do sistema e invalidarao a garantia.

ADVERTENCIA: inspeccione e limpe cuidadosamente a pecga da lente antes de
cada utilizagdo. NAO UTILIZE se a peca da lente apresentar entalhes, fissuras,
riscos ou asperezas susceptiveis de ferir o olho.

ADVERTENCIA: para minimizar o potencial de exposicdo excessiva a luz, comece
sempre no nivel mais baixo de intensidade luminosa e aumente-o, se necessario. Use
apenas durante 0 menor tempo de exposigéo necessario; ndo mais de cinco minutos.

ADVERTENCIA: use de cuidado ao tocar no olho; ou seja, utilize a menor
quantidade de pressao e/ou movimento necessaria.

ADVERTENCIA: para evitar o risco de choque eléctrico, o equipamento tem de ser
ligado a uma tomada de alimentagao com ligagao a terra.

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A



8 Introducao

ADVERTENCIA: para minimizar o potencial de exposicéo excessiva a luz, o utilizador
deve evitar olhar directamente para a fonte de luz activada.

ADVERTENCIA: é necessario determinar uma relagdo risco/beneficio antes de
confirmar um doente para exame com o RetCam se o mesmo for fotossensivel,
exposto concomitantemente a agentes fotossensibilizantes ou afaquico.

Hardware do sistema

O sistema RetCam Shuttle é constituido por médulos montados sobre um carrinho
movel integrado estavel e de elevada qualidade para um transporte facil e seguro
entre locais. Os quatro rodizios facilitam as manobras e o posicionamento. A Figura 1
e a Figura 2 adiante ilustram o hardware do sistema.

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A



Introducao 9

Computador portatil
Peca manual com pega

da lente substituivel

Suporte

Superficie
de trabalho

Pega de transporte

Superficie
secundaria
de trabalho

Recipiente para
ferramentas e

. Caixa de armazenamento
acessorios

de lentes

Compartimento
de armazenamento
interno da peca
manual

Porta superior

(aberta)
Porta inferior, caixa
electro-optica (EO),
arrumacgao do pedal
Rodizios frontais travaveis
Pedal

Figura 1 Sistema de imagiologia RetCam Shuttle (imagem meramente ilustrativa)

Componentes de hardware
+ Computador portatil: pré-carregado com o software do sistema RetCam.
O computador portatil inclui uma unidade de DVD/R/RW, placa de rede
integrada e portas USB.
* Pe¢a manual: contém a camara. Leve e facil de posicionar, tem um cabo
comprido para um alcance facil. Utilize-a com pegas da lente substituiveis.

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A



10 Introducao

« Arnés de interligacdao da pe¢a manual: inclui trés cabos autébnomos: o cabo
da lampada (fibra 6ptica) para iluminagédo do doente, o cabo do controlador da
camara e o cabo do motor de focagem.

» Suporte da pe¢a manual: guarda a pega manual quando a mesma néo esta a
ser utilizada.

Observacgao: recoloque sempre a pe¢a manual no suporte quando nao estiver
a ser utilizada. O cabo da pega manual pode ser enrolado a volta da pega de
transporte, mas nao o enrole de forma demasiado apertada, pois pode
danificar a fibra optica.

» Caixa electro-optica (EO): contém a unidade de controlo da camara, a
ld&mpada de iluminagao e os circuitos de controlo.

» Pedal: fornece um meio opcional para controlar a intensidade de iluminacao, a
focagem da camara e a fungéo de instantaneo (SNAP).

» Carrinho: contém a caixa EO e permite um transporte facil entre locais. Inclui
uma pega extensivel de transporte.

+ Compartimento(s) de armazenamento: todas as unidades possuem
compartimentos de armazenamento para pecas da lente, ferramentas
e consumiveis.

» Pega de transporte: estende-se para virar e deslocar o carrinho para outro local.

_ Peca da lente
Peca manual ———— Cla th

‘— Arnés de interligagdo da pega manual

Figura 2 Pega manual e peca da lente

Modelo da lente Aplicagao Campo de visdo comum
D1300 Bebés prematuros 130 graus

B1200 Bebés normais 120 graus

E800 Contraste elevado em criangas e adultos 80 graus

C300 Ampliacéo elevada 30 graus

PL200 Lente de visualizag&o horizontal N/A

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A



Introdugao 11

Armazenamento
-~ Para guardar o sistema quando ndo esta a ser utilizado, desligue o cabo de
_'*\ alimentagdo e guarde-o no interior do carrinho. Arrume a pega manual no seu
L —— compartimento por tras da porta superior € o pedal no respectivo compartimento
ciarty por tras da porta inferior. Retire todos os objectos soltos das superficies de
L trabalho. Feche o computador portétil e considere coloca-lo num local seguro.

Limpe as superficies com um pano macio. Accione os travoes dos rodizios frontais

para manter o carrinho no lugar.

- Transporte

O sistema foi concebido para ser transportavel, tanto no interior de hospitais,
Figura 3 Shuttle com todos os  clinicas e consultérios como entre eles.

elementos arrumados

1 Observagao: o sistema nao disp6e de alimentacdo de energia interna (bateria)

para suportar a aquisi¢do de imagens quando nao esta ligado a uma tomada de
parede. (O computador portatil pode funcionar ao utilizar a sua prépria bateria.)

Para mudar o sistema de local no interior de um edificio:

1.
2.

4.

Desligue o sistema através do software ao escolher e depois Encerrar.

DESLIGUE a ligagao a rede eléctrica na parte traseira da unidade. Desligue o
cabo de alimentacdo da tomada da parede e enrole-o a volta da pega de
transporte.

Fixe a peca manual no seu suporte ou no interior do compartimento de
armazenamento.

Destrave os travoes dos rodizios.

Agora, pode deslocar cuidadosamente o sistema sobre os quatro rodizios para o
novo local. Desloque lentamente o sistema para minimizar as vibragées. Quando
estiver no novo local, accione os travées dos rodizios, ligue o cabo de alimentagéo
e volte a ligar o sistema.

Para transportar o sistema para outro local:

1.
2.

Desligue o sistema através do software ao escolher e depois Encerrar.

DESLIGUE a ligagao a rede eléctrica na parte traseira da unidade. Desligue o
cabo de alimentacdo da tomada da parede e enrole-o a volta da pega de
transporte ou guarde o cabo de alimentago no interior do carrinho.

Retire cuidadosamente a lente e guarde-a na caixa de lentes. Guarde a peca
manual e o pedal nos respectivos compartimentos de armazenamento no carrinho.

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A



12 Introducao

4. Retire o computador portatil da superficie de trabalho e
transporte-o separadamente.

5. Feche as portas do carrinho. Destrave os travdes dos rodizios.
6. Puxe a pega de transporte para cima e utilize-a para virar o

carrinho e desloca-lo para um veiculo para o transporte.

No interior do veiculo, recomendamos que deite o RetCam
Shuttle com o lado da frente virado para cima.

Figura 4 Transportar o Shuttle

Informacgoes de seguranca eléctrica

O sistema foi concebido, inspeccionado e testado de forma a cumprir os requisitos
de seguranga da norma IEC60601-1 relativamente a riscos de incéndio, choque
eléctrico e mecénicos, apenas quando utilizado conforme previsto.

Equipamento eléctrico de tipo BF de classe |

Preparado para funcionamento continuo

IEC 60601-1:1995

Os equipamentos acessorios ligados as interfaces analdgica e digital tém

de ser certificados segundo as respectivas normas IEC (i.e., IEC6950 para
equipamento de processamento de dados e IEC 60601-1-1 para equipamento
médico). Além disso, todas as configuragdes devem cumprir a norma de
sistemas IEC 60601-1-1. Qualquer pessoa que ligue equipamento adicional

a parte de entrada de sinal ou a parte de saida de sinal configura um sistema
médico e, portanto, é responsavel pelo facto de o sistema estar em
conformidade com os requisitos da norma de sistemas IEC 60601-1-1.

Em caso de duvida, contacte o servigo da assisténcia da Clarity.

A ADVERTENCIA: este equipamento deve ser ligado ao utilizar o cabo de alimentagédo
fornecido pela Clarity.

A ADVERTENCIA: para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento tem de
ser ligado a uma tomada de alimentac&o com ligacao a terra.

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A
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Emissoes electromagnéticas

Indicag6es e declaragao do fabricante — emissdes electromagnéticas

Teste de emissdes

Conformidade

Ambiente electromagnético — indicagdes

Emissodes irradiadas
CISPR 11/
EN 55011

Classe A, 30 MHz a 1 GHz

O sistema RetCam utiliza energia de
radiofrequéncia para o seu funcionamento
interno. Equipamentos electronicos préximos
podem ser afectados.

Emissées harmonicas segundo
a norma IEC 61000-3-2

Classe A

Flutuagdes de tensao
eléctrica/emissdes de oscilagbes
de corrente IEC 61000-3-3

Em conformidade

O sistema RetCam é adequado para utilizagéo

em todos os estabelecimentos a excepgao

dos domésticos, mas pode ser utilizado em
estabelecimentos domésticos e naqueles
directamente ligados a rede publica de alimentagéo
de energia de baixa tens&o que abastece edificios
utilizados para fins domésticos, desde que a
seguinte adverténcia seja tida em consideragao:

Adverténcia: este equipamento/sistema
destina-se a ser utilizado apenas por profissionais
de cuidados de saude. Este equipamento pode
causar interferéncias radioeléctricas ou pode
afectar o funcionamento de equipamentos nas
proximidades. Pode ser necessario tomar
medidas de mitigagcao, como reorientar ou mudar
o sistema de local ou ainda blindar a localizagao.

Resumo do teste de imunidade

Tipo de teste

Teste e nivel de conformidade

Ambiente electromagnético — indicagoes

Descarga electrostatica
(DES)

EN 61000-4-2

+6 kV contacto
+8 kV ar

O RetCam Shuttle exige a isencao

de descargas de electricidade estatica.
Consulte os avisos importantes de
seguranga para o utilizador.

Correntes transitérias

* 2 kV para linhas de alimentagéao

A qualidade da alimentacéo da instalagéo

rapidas/disparos de de energia eléctrica deve ser a de um ambiente tipico
corrente comercial ou hospitalar.

EN 61000-4-4

Picos de tensao 10,5, 1 kV de linha a linha A qualidade da alimentacéo da instalagéo
EN 61000-4-5 + 0,5, 1, 2 kV de linha para terra eléctrica deve ser a de um ambiente tipico

comercial ou hospitalar.

Quedas de tensao
e interrupgdes

EN 61000-4-11

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

Se o utilizador do sistema RetCam
necessitar de o utilizar de forma continua
durante interrupgdes da alimentagao do
sector, recomenda-se que o sistema
RetCam seja alimentado a partir de uma
fonte de alimentagéao ininterrupta (UPS).

Campo magnético de
frequéncia de energia
(50/60 Hz)

EN 61000-4-8

3 A/m

Os campos magnéticos de frequéncia

de energia devem apresentar niveis
caracteristicos de uma localizagéo tipica
num ambiente tipico comercial ou hospitalar.

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle

PN 20-000242 Rev. A




14 Introducao

Resumo do teste de imunidade

Tipo de teste Teste e nivel de conformidade

Ambiente electromagnético — indicagbes

Radiofrequéncia 0,15-80 MHz, 3 Vrms, 80%, 1 KHZ
conduzida, IEC 61000-4-6 | AM

Imunidade irradiada 80 MHz - 2,5 GHz
EN 61000-4-3 3V/m, 80% a 1 kHz

Os equipamentos de comunicagéo por
radiofrequéncia portateis e méveis ndo devem
ser utilizados mais perto de qualquer uma das
partes do sistema RetCam, incluindo os
cabos, do que a distancia de separacéo
recomendada, calculada a partir da equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d = (3,5/E1) x (raiz quadrada de P), 80 MHz
a 800 MHz

d = (7/E1) x (raiz quadrada de P), 800 MHz
a2,5GHz

em que P é a poténcia nominal maxima

de saida do transmissor, em Watts (W), de
acordo com o fabricante do transmissor e d
€ a distancia de separagao recomendada
em metros (m). E1 é 3 V/m

Imunidade conduzida:

d = (3,5/V1) x (raiz quadrada de P),
em que V1 é 3 Vrms

A intensidade de campo de transmissores
fixos de radiofrequéncia, conforme
determinada através de um estudo
electromagnético do local, deve ser inferior ao
nivel de conformidade em cada amplitude de
frequéncias. Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos marcados
com o simbolo seguinte.

(((i)))

Imunidade magnética 3 A/m, 50/60 Hz
EN 61000-4-8

Terminais de exibicdo de video e outros
dispositivos de feixes de electrbes (por
exemplo, intensificadores de imagens de
raios-X) podem utilizar uma justificagao
para NiVEIS DE CONFORMIDADE DE
IMUNIDADE inferiores, conforme permitido
pela norma 36.202.1 a).

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle
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ADVERTENCIA: podem ocorrer interferéncias nas

proximidades de equipamentos marcados com este (((')))

simbolo. Este equipamento/sistema pode causar ‘

interferéncias radioeléctricas ou pode afectar o funcionamento de equipamentos
nas proximidades. Pode ser necessario tomar medidas de mitigagédo, por exemplo:

» Reorientar ou reposicionar o aparelho receptor.
* Aumentar a distancia entre o equipamento.

* Ligar o equipamento a uma tomada situada num circuito diferente daquele ao
qual esta(ao) ligado(s) o(s) outro(s) dispositivo(s).

 Consulte o fabricante ou o técnico de assisténcia no terreno para obter ajuda.

A ATENCAO: para uma protecgdo continua contra o risco de incéndio, substitua
apenas por um fusivel do mesmo tipo e poténcia.

> Observagao: o computador portatil, Hewlett Packard modelo 6730B, cumpriu
todos os requisitos das normas EN55024 (Requisitos de imunidade para
equipamento de tecnologias de informagdo) e IEC 60601-1-1, Requisitos
gerais para seguranga, norma colateral: requisitos e testes de
compatibilidade electromagnética. Contudo, este computador portatil ndao
cumpre totalmente a Clausula 36-202-2 da norma IEC 60601-1-2. Consulte a
seccao “Ambiente electromagnético — indicagdes” em “Resumo do teste de
imunidade” nas paginas 13 e 14.

Avisos importantes de seguranca para o utilizador

1. Antes de deslocar o sistema para um novo local, retire cuidadosamente a lente
da pega manual e guarde-a no estojo. Guarde a pega manual no carrinho.

2. A pega da lente nunca deve entrar em contacto com objectos rigidos ou
agucados. Isto pode danificar a dptica de preciséo e os vedantes.

3. NAO ESTERILIZE EM AUTOCLAVE qualquer parte do dispositivo.

4. Encerre e desligue devidamente a unidade; deixe arrefecer a lampada de
iluminagao antes de substitui-la.

5. Podem perder-se dados recém-adquiridos se a alimentacdo de energia for
interrompida durante exames ao vivo.

6. O sistema esta protegido contra virus, worms e spyware através de
anti-malware da Microsoft. Antes de adicionar qualquer outro software, consulte
a sua garantia ou contacte o servigo de apoio da Clarity.

7. E possivel que, durante a ligagdo de qualquer cabo ou dispositivo a qualquer
uma das portas do computador portatil, o0 mesmo bloqueie. Isto é uma
indicacdo de que uma fonte de descarga electrostatica elevada (+/-6 Kv)
efectuou uma descarga numa das portas do computador. Caso isto acontega,
reinicialize a alimentacdo do computador portatil. Para efectuar uma
reinicializagdo do sistema, pressione o botdo de energia do computador portatil
durante alguns segundos até que o sistema encerre e depois volte a premir o
botao de energia para ligar o computador portatil. Isto ndo constitui um risco de
segurancga para o doente, o utilizador ou 0 ambiente.

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A



16 Introducao

Etiquetas e simbolos

N — ),
= &5 K& } Controlos de focagem

Controlos de intensidade
Botao de instantaneo (captura)
Ler as instrugdes

Atencgao:

@ nao olhar directamente para a fonte de luz
@ Proteccao eléctrica (ligagao a terra)
NN

Corrente alterna (CA)

O sistema contém um fusivel do tipo indicado.

Nao utilizar qualquer outro tipo.
(@)

Radiagao nao ionizante
Ler a documentagéo de apoio para o utilizador

Conteudo fragil

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A
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Este lado da caixa para cima

Limites de temperatura

Equipamento de tipo BF (a peca aplicada é a pega manual)

Para evitar danos na peca da lente, guardar cuidadosamente
a peg¢a manual no suporte quando nao estiver a ser utilizada.

m Representante autorizado na UE
ﬁ

&!l’; Limpar a peca da lente apds a utilizagao
Recolha separada de residuos no final da vida util conforme
exigido pelas directivas europeias. Contactar a Clarity para
obter instru¢des de eliminagdo do equipamento.

c € Conformidade europeia

Certificagdo de conformidade norte-americana

SN Numero de série
&I Fabricante
g
¢ ‘4

Manter afastado da chuva

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A
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Ir para o ecra seguinte

Ocultar imagem

Eliminar imagem

- Sinalizar ou escolher elemento
#
Repor

t!'J--, Ver a base de dados de doentes

Utilitarios

Manual do utilizador e instrugdes de assisténcia do RetCam Shuttle PN 20-000242 Rev. A
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Etiqueta

Clarity
larity
Clarity Medical Systems, Inc.
Pleasanton, California 94588
Made in USA

Model: RetCam Shuttle

Class I Equipment

Caution: Federal law (US) restricts this
device to sale by or on the order of a
physician or licensed medical practitioner.

[sN]

i

100-240V~50/60 Hz, 250VA

Ao\ [T

| ec | rer |

MediMark® Europe. BP 2332
F-38033 Grenoble Cedex 2. France

Patent No. 5608472, 5822036
P/N 20-000123 Rev B
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Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco.
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2 Funcoes do sistema

Esta secgéo descreve algumas fungdes importantes do sistema.

Instalagao do sistema

Observagao: coloque os componentes e os cabos de forma a impedir perigos
inadvertidos para os utilizadores ou o equipamento.

1. Coloque o computador portatil na parte superior do carrinho. Abra o computador.

2. Ligue o cabo de alimentagdo de energia do computador portatil ao computador
portatil e a caixa EO.

3. Ligue o cabo de video USB ao computador portétil e a caixa EO.
4. Retire cuidadosamente o pedal do carrinho.

5. Ligue o cabo de alimentagdo a parte traseira do carrinho e a tomada de parede
(tomada de alimentagao com ligagéo a terra).

ADVERTENCIA: este equipamento deve ser ligado ao utilizar o cabo de alimentagéo
fornecido pela Clarity.

ADVERTENCIA: para evitar o risco de choque eléctrico, este equipamento tem de
ser ligado a uma tomada de alimentagédo com ligacao a terra.

Ligar o sistema RetCam

1. Ligue o interruptor de energia na parte da frente da caixa EO.

2. Ligue o interruptor de energia principal na parte de tras da caixa EO. O indicador
luminoso da lAmpada deve acender-se.

3. Ligue o computador portatil. O software deve iniciar.
4. Retire cuidadosamente a pega manual do estojo ou da gaveta de armazenamento.

@Observagéo: guarde a peca manual no estojo ou no suporte quando nao
estiver a ser utilizada.

5. Instale a pega da lente pretendida na pega manual, conforme mostrado na
Figura 5 e na Figura 6. O monitor ira indicar quando o software estiver preparado.

Observagao: o sistema nao disp6e de alimentagdo de energia interna (bateria
I
para suportar a aquisi¢ao de imagens apds ser desligado de uma tomada de
parede. (O computador portatil pode funcionar ao utilizar a sua prépria bateria.)

ADVERTENCIA: inspeccione e limpe cuidadosamente a peca da lente antes de
cada utilizagdo. NAO utilize se a peca da lente apresentar entalhes, fissuras, riscos
ou asperezas susceptiveis de ferir 0 olho.
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