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Este manual esta protegido por direitos de autor com todos os direitos reservados.
Segundo as leis de direitos de autor, este manual ndo pode ser copiado, no todo ou

em parte, nem reproduzido em qualquer outro meio de comunicagcédo sem a autorizagao
expressa por escrito da Iridex Corporation. As cépias autorizadas devem conter os
mesmos avisos de propriedade e direitos de autor que foram afixados no original

nos termos da lei. A cépia inclui a tradugéo para outro idioma.

Tenha em atengéo que, embora tenham sido feitos todos os esforgos para assegurar
gue os dados apresentados neste documento sio exatos, as informagdes, nimeros,
ilustracoes, tabelas, especificagbes e esquemas contidos neste documento estao
sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

Iridex Corporation®, o Iridex Corporation Logo™, PASCAL® e PASCAL Synthesis™
s&0 marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Iridex Corporation.
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Introducao

Leia e siga cuidadosamente estas instrugdes.

A Iridex Corporation s6 aceita total responsabilidade pela seguranga, fiabilidade
e desempenho do dispositivo se:

e A assisténcia técnica, reajustes, modificagbes e/ou reparagdes forem
efetuados exclusivamente por pessoal certificado pela Iridex Corporation.

¢ Ainstalagao elétrica da sala de tratamento estiver em conformidade com
os requisitos IEC, CEC e NEC aplicaveis.

A garantia é nula se algum destes avisos for desconsiderado.

A Iridex Corporation reserva-se o direito de fazer alteragdes ao(s) dispositivo(s) aqui
mencionado(s). Sendo assim, o(s) dispositivo(s) podera(ao) nao estar detalhadamente
em conformidade com o desenho ou as especificagdes publicadas. Todas as
especificagbes estéo sujeitas a alteragbes sem aviso prévio. Para informagdes sobre
alteracdes e produtos novos, contacte a Iridex Corporation ou o seu representante
local da Iridex Corporation.
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Configurar e utilizar o LIO

O Iridex Corporation LIO foi concebido para ser ligado ao sistema de laser PASCAL.
Um sistema 6tico projeta uma feixe laser guia e de tratamento transmitido do laser
através de um cabo de fibra 6tica. O utilizador pode ajustar o angulo de proje¢ao do
laser aproximadamente * 3°. A area de iluminagéo é ajustada independentemente.
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Ligar o LIO ao laser

1. Ligue a consola do laser, como descrito neste manual do operador do Pascal.

2. Remova as tampas anti-poeira do conector de fibra 6tica do laser e da porta
de fibra d6tica na parte frontal da consola do laser.

3. Alinhe o pino no conector de fibra 6tica com a ranhura na porta de fibra do
PASCAL ou Streamline.

4. Aperte o conector de fibra até parar. Nao aperte a coleira demasiado.

NOTA: Depois de utilizar, instale novamente as tampas anti-poeira.

Ajustar o suporte para a cabega

Alinhamento do angulo do oftalmoscépio

Para alinhar verticalmente as pegas oculares e o bloco binocular, ajuste a altura da barra
de metal externa da testa, se necessario, com os botdes de tensdo da faixa da testa em
ambos os lados do suporte para a cabega (fig. 3).

Posicione o bloco binocular tdo perto dos olhos ou 6culos quanto possivel para obter
0 maior campo de visao possivel. Desaperte ligeiramente o botdo de angulo do
oftalmoscépio para poder ajusta-lo e aperta-lo depois de o posicionar (fig. 4).
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Ajustar a distancia interpupilar

Visto que os olhos estao dissociados, cada pega o6tica (pega ocular) deve ser
corretamente posicionada em frente de cada olho com todo o cuidado.

Para este exercicio, ajuste sempre a abertura para a area de luz grande.

Coloque um objeto (por exemplo, o seu polegar) a aproximadamente 40 cm da face,

e na posigao central da area de luz. Depois, feche um olho. Com o polegar e indicador
da outra mao, faga deslizar o controlo de distancia interpupilar do olho aberto (localizado
diretamente abaixo de cada pega ocular) para o objeto se mover para o centro do campo,
mantendo o objeto no centro da area de luz. Faga 0 mesmo para o outro olho.

Obter uma imagem combinada

Para obter uma imagem combinada singular, faga o seguinte:

QL QL

Imagens separadas Imagem combinada Imagens sobrepostas

Ajustar o angulo do espelho

A luz é posicionada verticalmente nos dois tergcos superiores do campo de visdo rodando
a vareta de angulo do espelho em cada lado do bloco binocular.

Ligar as luzes

Para ligar as luzes, rode o interruptor de intensidade do suporte para a cabecga na dire¢cao
contraria a dos ponteiros do relogio.
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Ajustar a abertura
Rode o manipulo de abertura do lado direito da unidade para selecionar a abertura.

As luzes e espelhos de visdo ajustam-se automaticamente para atingir a esteredpse
maxima.

Grande
A area homogénea, grande e redonda, é adequada para exames de rotina de pupilas

completamente dilatadas. O espelho mantém-se na posicao dianteira e as pecas o6ticas
sdo desviadas.

Intermédia
A area intermédia foi concebida para reduzir os reflexos quando entra numa pupila
parcialmente ou mal dilatada (3 mm). Também ¢é ideal para exames mais detalhados

de certas areas do fundo ocular. O espelho € as pegas 6ticas mantém-se na posigao
intermédia.

Pequena

A area pequena é ideal para pupilas pequenas, nao dilatadas. O espelho move-se para
tras e as pecgas 6ticas convergem automaticamente.

Alavanca de abertura
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Selecionar filtro
Rode a alvanca do filtro no lado direito da unidade para selecionar o filtro.

Certifique-se de que o filtro esta assente na posi¢ao correta para evitar a oclusao
da visao.

B Azul cobalto

Luz utilizada para angioscopia fluoresceinica

[] vazio (sem filtro)

Ideal para estudar uma patologia especifica, quando uma luz mais clara e intensa
€ necessaria

[ sem vermelhos

Reduz a luz vermelha, para o sangue parecer negro, contrastado contra um fundo
escudo

Difusor

Produz um feixe muito largo de luz difusa, que permite aplicar uma técnica mais
descontraida durante exames dificeis do fundo ocular

NOTA

O filtro difusor dtil pode ser util para profissionais com pouca experiéncia, porque,
para obter uma imagem completa, o alinhamento entre o suporte para a cabega,
as lentes de condensacéao e a pupila ndo sdo tdo importantes do que com um feixe
convencional.

Alavanca do filtro
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Ajustar as luzes

Rode o controlo de ajustamento das luzes na parte frontal da unidade para ajustar

a area de iluminacdo. A amplitude de ajustamento do controlo das luzes é superior a do
controlo de laser, por isso é sempre melhor ajustar primeiro o laser e depois sobrepor

a iluminagao.

Ajustar o angulo do laser

Rode o controlo do angulo do laser na parte frontal da unidade para ajustar o angulo
de projegao do laser 3 graus para cima ou para baixo em cada lado do eixo ético.

_ Ajustamento do angulo
de iluminacao
Controlo do angulo fuminag

do laser .
Controlo de ajustamento
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Adaptar a fonte de alimentagao

Substitua a placa de cobertura pelo adaptador elétrico apropriado, se necessario,
ou utilize um conector IEC 60320 do tipo 7 (ndo fornecido).

o¢¥

€

/

Conector IEC 60320
do tipo 7
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Tratamento a laser

Examinar o fundo ocular

Prepare o paciente (por exemplo, dilate as pupilas).

2. Regule as luzes para baixa intensidade. Comece sempre por uma intensidade baixa
para proteger os olhos do paciente e s6 depois aumente a intensidade.

3. Mantenha as lentes asféricas em frente do olho do paciente com a gravura da base
das lentes virada para si. Pouse o dedo mindinho na cabega do paciente para apoiar
a mao. A distancia entre si e o paciente devera ser de aproximadamente 40 cm.

4. Posicione o feixo de iluminagao no centro da pupila do paciente. Mova a cabeca
para a frente e para tras e altere a posi¢ao das lentes asféricas para focar a imagem
do fundo ocular.

Antes de iniciar o tratamento a laser, devera estar completamente familiarizado com
a operagao do oftalmoscopio indireto de laser como ferramenta de diagnéstico e com
o sistema de laser PASCAL.

Efetue o seguinte procedimento de acordo com as instrugdes do manual do operador
do Pascal.

1. Prepare o paciente para o tratamento.

AVISO Tenha o maximo cuidado quanto tratar cataratas, fluido vitreo opaco
/ I \ ou quando efetuar o tratamento com visao reduzida ou comprometida
do tecido a tratar

2. Selecione os parametros de tratamento pretendidos, como descrito neste manual
do operador do Pascal.

3. Efetue todos os ajustamentos necessarios do apoio para a cabega para garantir
uma visao segura e clara da retina.

Selecione o modo READY (PRONTO) para ligar o feixe-guia.

Posicione as lentes asféricas e observe o fundo ocular do olho do paciente através
do LIO. O feixe-guia devera ser visivel como ponto vermelho no centro do campo de
visdo. O feixe-guia devera ser visivel como ponto redondo e uniforme no centro do
campo de visdo. Interrompa o tratamento se o ponto do feixo-guia nao for redondo
ou se parecer distorcido ou cortado e se o brilho nao for uniforme.

A AVISO Nunca ative o laser se o feixe-guia nao for claramente visivel
no tecido a tratar

6. Mova a sua cabega para a frente e para tras até o ponto atingir o tamanho mais
pequeno. Podera ndo conseguir atingir o efeito fisioldgico pretendido se o ponto
do laser nao estiver devidamente focado. Se utilizar lentes asféricas 20 D, o diametro
do ponto sera 360 um (para olhos emetropicos).

7. Pressione no interruptor de pedal para aplicar o feixe de laser de tratamento ao
tecido.
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Carregador da bateria

Instalar/substituir a bateria
1. Pressione o botao de desbloqueio para libertar a bateria.
2. Levante a bateria da base.
3. Instale uma bateria nova na base até encaixar completamente.
Bateria no carregador

Bateria no suporte
para a cabeca \\

Qo

° e

N
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Carregar a bateria

1. Substitua a placa de cobertura na fonte de alimentagéo pelo adaptador elétrico
apropriado.

2. Ligue o cabo da fonte de alimentagéo a entrada elétrica do carregador.
3. Ligue a fonte de alimentagéo a tomada elétrica.

4. Coloque a bateria de reserva ou suporte para a cabega no carregador.

Placa de cobertura

Cabo da fonte de alimentagao

/

Adaptador elétrico

/

Bateria de reserva
Carregador

Entrada da fonte
de alimentagéo

w

Suporte para a cabeca
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Luzes indicadoras
No suporte da bateria do suporte para a cabeca:
e LED a piscar - necessario carregar a bateria
No carregador:
e luz indicadora apagada - bateria completamente carregada
e luz indicadora a piscar - recarregamento
e luz indicadora constante - carregamento rapido
A bateria pode ser utilizada em qualquer fase do ciclo de carregamento. O carregamento

€ automaticamente retomado quando a bateria for colocada novamente no carregador.
As luzes no carregador indicam que bateria esta a ser carregada.

Carregar bateria de reserva

Carregar bateria no suporte
para a cabega

Ciclo de carregamento

A bateria no suporte para a cabega demora 2 horas a carregar completamente.
A carga da bateria dura aproximadamente 2 horas, depois de completamente carregada.
A bateria de reserva demora 4 horas a carregar.

~
= =
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Montar carregador sem fios

Utilize o modelo fornecido para marcar a posi¢ao do carregador e abrir os furos.

(3] A Adverténcia

6 mm

g
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Substituir o LED

A ADVERTENCIA

O LED pode ficar quente apds uso prolongado. Deixe-o arrefecer antes de o substituir.
1. Remova o LED da parte traseira da unidade.

2. Introduza o LED novo, certificando-se de que a chave de alinhamento esta
corretamente orientada. Pressione o LED completamente contra a unidade.

Limpeza

Limpe exclusivamente a méo, sem submergir em liquidos, como descrito. Nao utilize
autoclaves ou coloque dentro de liquidos de limpeza.

1. Desligue a fonte de alimentacao da eletricidade.
2. Limpe as superficies externas com um pano limpo, absorvente, que nao largue pelos,

humedecido numa solugéo de agua/detergente (2% de detergente por volume) ou
solugéo de agual/alcool isopropilico (70% IPA por volume). Evite as superficies oticas.

A ADVERTENCIA

Certifique-se de que o pano néo fica saturado com a solugdo. O excesso de solugao
néo deve penetrar no instrumento.

3. Limpe cuidadosamente a seco todas as superficies a mao com um pano limpo que
nao largue pelos.

4. Elimine com seguranga os materiais de limpeza usados.
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Especificagoes

[As especificagbes estdo sujeitas a alteragbes sem aviso prévio]

Tamanho nominal do ponto de laser no fundo

ocular com lentes 20 D 360 pm (feixes-guia e de tratamento)

Fibra otica de laser
Comprimento 5m
Diametro do nucleo 100 pm

Transmissdo < 0,005% para 577 nm ou 532 nm

Filtro de protegdo do médico por modelo LIO

Etiquetas do produto

Iridex Corporation
1212 Terra Bella Avenue Eabri ¢
Mountain View, CA 94043 USA apricante

+1.650.940.4700 e pascalservice@iridex.com
iridexretina.com

Only for use with
PASCAL® Laser Systems LB-06123 Rev C

Aviso de emissao laser

_)IRIDEX

PASCALLIO
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532nm Compatibilidade com
o comprimento de ondas
do sistema
577nm
p Quando o LIO for calibrado
SYSTEM SN: USE ONLY WITH LIO SN: ] para um sistema de laser
: especifico.

Assisténcia técnica

Nao existem pecgas que requeiram manutengao por parte do utilizador. Envie todos
os pedidos de manutencédo e reparacao para o seu representante local da Iridex
Corporation.
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Informagoes gerais sobre seguranga e regulamentacao

Os produtos da Iridex Corporation sédo instrumentos médicos de precisao que foram
exaustivamente testados. Com um manuseamento adequado, sdo instrumentos clinicos
uteis e fiaveis. Para proteger os operadores e os pacientes, todo este manual e o manual
do operador do sistema de laser do PASCAL devem ser lidos minuciosamente antes

da operacao.

A Iridex Corporation ndo recomenda praticas clinicas especificas. As seguintes
precaugoes sdo extensas mas podem nao estar completas.

Classificagcao do dispositivo
Regulamento 93/42 EEC da CE: Classe IIb

FDA: Classe Il

Uso previsto

O LIO destina-se a ser utilizado por profissionais médicos com experiéncia na utilizacao
de equipamento de laser oftalmico e respetivos procedimentos.

Ao abrigo da legislacao federal dos EUA a venda deste dispositivo sé pode ser efetuada
por ou a pedido de um profissional de cuidados de saude que esteja autorizado pela

lei do Estado em que exerce a utilizar ou a determinar o uso do dispositivo para as
aplicacdes indicadas.

O LIOD destina-se a ser utilizado no tecido ocular fotocoagulante para tratamento
de doencas dos olhos.

Avisos e cuidados

A AVISOS

O oftalmoscopio indireto de laser (LIO) destina-se ao tratamento de patologias oculares,
e esta recomendado para utilizagdo em procedimentos de fotocoagulagao da retina.

O LIO esta recomendado para as indicacbes especificas do sistema de laser PASCAL®
compativel a que esta ligado.

Este dispositivo foi concebido para ser utilizados em seguranla com um laser com

um comprimento de onda especifico. Verifique as marcagbes na parte superior do LIO
(préoximo da ligagao de fibra 6tica), e certifique-se de que correspondem as do laser
ligado.

O LIO contém filtros de protegdo para reduzir a luz refletida do laser para niveis
seguros para os utilizadores. Olhe sempre através do oftalmoscépio enquanto o feixo
de tratamento estiver ativado. Nao olhe sobre o oftalmoscépio enquanto o feixo de
tratamento estiver ativado.
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Teste antes de utilizar.

Para minimizar o risco de movimento do paciente durante a operagéo, certifique-se
de que o paciente foi adequadamente preparado.

Minimize possiveis distragbes antes de iniciar o tratamento.

Certifique-se de que o suporte para a cabega esta seguro para evitar movimentos
durante o tratamento.

Certifique-se de que o cabo de fibra oOtica esta cuidadosamente posicionado e que tem
folga suficiente para evitar ser puzado ou ficar preso durante o tratamento.

Todo o pessoal presente deve usar 6culos de protegdo contra laser que correspondem
ao comprimento de onda do laser.

Certifique-se de que o LIO recebe a manutengdo adequada como indicado no dispositivo.

Antes de utilizar, verifique se o produto apresenta sinais de danos causados durante
o transporte / armazenamento.

Na&o utilize o produto se estiver visivelmente danificado. Inspecione-o periodicamente
para determinar se esta danificado.

N&o utilize na presenga de gases/liquidos inflamaveis ou em ambientes ricos em
oxigénio.

N&o mergulhe o produto em liquidos.

N&o deite a bateria no fogo. Nao a fure ou cause curto-circuitos.

N&o utilize uma bateria deformada, com fugas, corroida ou visivelmente danificada.
Manuseie com cuidado uma bateria danificada ou com fugas. Se estiver em contacto

com eletrolitos, lave a area exposta com agua e sab&do. Se entrar em contacto com
o olho, consulte imediatamente um médico.

Néo ligue um adaptador elétrico a uma tomada elétrica danificada.

Posicione os cabos elétricos em seguranga para eliminar o risco de tropecgar
ou causar danos no equipamento.

Durante a operagdo os LED podem atingir temperaturas altas - deixe arrefecer
antes de manuseatr.

Nao exceda o tempo de exposicdo maximo recomendado.

Depois de remover o LED, nao toque simultaneamente nos contactos do LED
€ no paciente.

b d did’e
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A CUIDADOS

Utilize apenas pecas e acessorios aprovados pela Iridex Corporation ou podera
comprometer a seguranga e desempenho do dispositivo.

Utilize apenas baterias, carregadores e fontes de alimentagéo da Iridex Corporation
de acordo com o0s acessorios indicados.

O produto foi concebido para funcionar em seguranga, a uma temperatura ambiente
entre +10 °C e +35 °C.

Mantenha fora do alcance de criangas.

Para evitar a formagao de condensagéo, deixe o instrumento atingir a temperatura
ambiente antes de utilizar.

Exclusivamente para uso em interiores (proteger da humidade).
Quando substituir a bateria de litio, desligue o dispositivo e instale a bateria nova.
Remova baterias quando n&o utilizar o dispositivo durante longos periodos de tempo.

Né&o carregue a bateria em qualquer ambiente cuja temperatura possa ser superior
a 40 °C ou inferior a 0 °C.

Nao existem pecgas que requeiram manuteng¢ao por parte do utilizador no interior.
Contacte o representante de servigo autorizado para obter mais informacgées.

Certifique-se de que o dispositivo esta firmemente preso na unidade de ancoragem
para minimizar o risco de ferimentos ou causar dano no equipamento.

Siga as orientagdes sobre limpeza/manutengdo de rotina para evitar ferimentos
pessoais/dano no equipamento.

Elimine as baterias de acordo com os regulamentos locais de prote¢do ambiental.

C Desligue a fonte de alimentagéo elétrica e desligue da fonte elétrica principal
antes de limpar e inspecionar.
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Consideracoes de seguranca

A A

A exposigao dos olhos a fontes de luz intensa durante longos periodos de tempo
apresenta um risco de lesbes foticas na retina. O nivel de intensidade da luz em qualquer
procedimento deve ser regulado caso a caso, com base na avaliagao risco-beneficio
feita pelo profissional clinico. A aplicacao de intensidade insuficiente pode resultar na
visualizagao inadequada e em efeitos adversos mais graves que lesdes féticas na retina.
Ainda assim, apesar de todos os esforgos para minimizar o risco de lesdes na retina,
podem ocorrer lesdes. A lesdo fética na retina € uma possivel complicagido das
necessidades de aplicagao de luz clara para visualizar com nitidez as estruturas

oculares durante operagdes cirurgicas oftalmicas delicadas.

Embora ndo tenham sido identificadas lesdes visiveis na retina causadas por
instrumentos oftalmicos, recomenda-se que os niveis de iluminagao sejam os minimos
necessarios para desempenhar a operacao. Criancas e pessoas com doencas oculares
tém um risco acrescido. O risco também ser maior se a pessoa examinada tiver tido
qualquer exposi¢gao ao mesmo instrumento ou a qualquer outro instrumento oftalmolégico
utilizando uma fonte de luz visivel intensa durante as 24 horas anteriores. Isto aplica-se
particularmente se o olho tiver sido exposto a fotografia da retina.

A luz emitida por este instrumento é potencialmente perigosa. Quando maior a duragéo
da exposigao, maior o risco de lesdes oculares. A exposicao a luz deste instrumento,
quando funcionar a intensidade maximo, tem um limite maximo de seguranga de

60 minutos, segundo as orientacdes.
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Simbolos

Atencao, consulte a documentagao fornecida

Testado de acordo com e em conformidade com a Diretiva para
dispositivos médicos 93/42/CEE

Isolamento duplo

Fabricante

Simbolo REEE - contacte o seu representante para informagdes para
descartar.

Peca aplicada de tipo B

Sinal de agdo obrigatoria

Siga as instrugdes de operagao

Alta tensao

Risco de tropecar

Risco de radiagao ética

Superficie quente

@%@»2@»%1 T2 B

—
=

Este lado para cima
Manter seco

Fragil

>Hd P |

Material adequado para reciclagem
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Compatibilidade eletromagnética

Tal como outros dispositivos médicos elétricos, o LIO requer precaugdes especiais
para garantir a compatibilidade eletromagnética (CEM) com outros dispositivos
médicos elétricos. Para garantir CE, o LIO deve ser instalado e utilizado de acordo
com a informacao CEM fornecida neste manual.

Consulte as tabelas abaixo para saber como posicionar o LIO.

Orientagoes e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O PASCAL LIO destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético referido a seguir. O cliente ou o utilizador do
PASCAL LIO deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientagao
Emissdes RF CISPR 11 Grupo 1 O PASCAL LIO utiliza energia de RF apenas para
o funcionamento interno. Deste modo, as suas
emissdes de RF sdo muito baixas e é pouco provavel
que interfiram com qualquer equipamento eletrénico
préximo.
Emissdes RF CISPR 11 Classe A O PASCAL LIO é adequado para o uso em todas
Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2 Nao aplicavel as instalagGes, exceto instalagbes domésticas e as
Flutuacbes de tensdo / emissdes de Nzo aplicavel que estdo ligadas a rede plblica de fornecimento
tremulacéo IEC 61000-3-3 delz .energla de bglxa-tens’ac.), que alimenta edificios
utilizados para fins domésticos.

Orientagoes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O PASCAL LIO destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético referido a seguir. O cliente ou o utilizador do
PASCAL LIO deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de teste Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético —
Imunidade IEC 60601 orientagao
Descargas Contacto +6 kV Contacto +6 kV Os pavimentos devem ser de madeira,
eletrostaticas Ar 8 kV Ar 8 kV betdo ou mosaico ceramico. Se os
(ESD) pavimentos estiverem cobertos com
IEC 61000-4-2 materiais sintéticos, a humidade
relativa deve ser, pelo menos, 30%.
Transitorio elétrico +2 kV para linhas de Nao aplicavel
rapido/surto fonte de alimentagéo
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de
entrada/saida
Sobretenséo +1 kV de linha(s) para N&o aplicavel
IEC 61000-4-5 linha(s)
+2 kV de linha(s) para
terra
Quedas de tensdo, | <56% Ur Nao aplicavel
pequenas (>95% de queda em Ur)
interrupgdes para 0,5 ciclos
e variagdes de 40% Ur
tensdo na linha (60% de queda em Ur)
de alimentagéo para 5 ciclos
IEC 61000-4-11 70% Ur
(30% de queda em Ur)
para 25 ciclos
<5% Ur
(>95% de queda em Ur)
para5s
Frequéncia 3 A/m 3 A/Im Os niveis dos campos magnéticos
de energia com frequéncia de energia devem ser
(50/60 Hz) caracteristicos de uma localizagéo
campo magnético tipica de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-8 hospitalar tipico.

NOTA Uré a tensdo da CA do setor antes da aplicagédo dos valores de teste.
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Orientagoes e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O PASCAL LIO destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético referido a seguir. O cliente ou o utilizador do
PASCAL LIO deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — orientagao
Imunidade IEC 60601 conformidade

O equipamento de comunicagéo de RF portatil
e moével ndo deve ser utilizado junto a qualquer
parte do PASCAL LIO, incluindo cabos, a uma
distancia inferior a distancia recomendada,
calculada através da equagéo aplicavel
a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao recomendada
N&o aplicavel

RF Conduzida 3 Vrms N&o aplicavel

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF irradiada 3Vim 3Vim d=12P  80mHza 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz d=23VP  800MHza25GHz

onde P é o valor da poténcia de saida maxima
do transmissor, em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor e d é a distancia
de separagao recomendada em metros (m).
As forgas dos campos de transmissores RF
fixos, como determinado por um ensaio de
locais eletromagnéticos,? devem ser inferiores
ao nivel de conformidade de cada intervalo

de frequéncia.

As interferéncias podem ocorrer nas
proximidades de equipamentos com o seguinte
simbolo:

R)

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a intervalos de frequéncias mais elevadas.

NOTA 2 Estas orientagbes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorgao e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades dos campos gerados por transmissores fixos, como esta¢des base para radiotelefonia
(telemdveis/equipamentos sem fios) e radios moveis terrestres, radioamadores, emissdes de AM e FM e emissdes

de TV, ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético gerado por
transmissores de RF fixos, deve considerar-se a realizagdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade
determinada para o campo, no local em que o PASCAL LIO é utilizado, exceder o valor de RF regulamentado referido
acima, o PASCAL LIO deve ser inspecionado para verificar se funciona normalmente. Caso se detete funcionamento
anomalo, podera ser necessario tomar medidas adicionais, como a reorientagdo ou mudanga do local de instalagéo
do PASCAL LIO.

® Acima do intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, o nivel de conformidade n&o se aplica.
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As distancias de separagao recomendadas entre equipamento
de comunicagoes de RF portatil e mével e o PASCAL LIO

O PASCAL LIO destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético nos quais as perturbagdes de RF radiadas
s&o controladas. O cliente ou o utilizador do PASCAL LIO pode ajudar a evitar interferéncias eletromagnéticas
mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdes de RF portateis e moveis (transmissores)
e 0 PASCAL LIO como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicagdes.

Poténcia de saida maxima A distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor
nominal do transmissor m
w 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Né&o aplicével d=1,17 P d=2,33VP
0,01 N3&o aplicavel 0,12 0,23
0,1 N3&o aplicavel 0,37 0,74
1 N3&o aplicavel 1,17 2,33
10 N3&o aplicavel 3,69 7,38
100 N3&o aplicavel 11,67 23,33

Para transmissores classificados com a poténcia maxima de saida nao indicada acima, a distancia de separagao

de recomendada d em metros (m) pode ser calculada de acordo com equagao aplicavel a frequéncia do transmissor,
onde P ¢é a classificagdo da poténcia maxima de saida em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para os intervalos de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas orientagdes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacgéao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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Este produto esta em conformidade com a norma de CEM (IEC 60601-1-2:2014).
O ambiente eletromagnético esperado para todo o ciclo de vida é o ambiente das
instalagdes de cuidados de saude profissionais.

a) O EQUIPAMENTO ELETRICO MEDICO necessita de ser alvo de diversas precaugdes
referentes a Compatibilidade Eletromagnética e necessita de ser instalado e colocado
a funcionar em conformidade com as informacdes sobre CEM fornecidas nos

documentos que acompanham.

b) O equipamento de comunicagao de RF portatil e mével pode afetar o EQUIPAMENTO

ELETRICO DESTINADO A USO MEDICO.

c) O EQUIPAMENTO ou SISTEMA nao deve ser utilizado proximo de ou em cima de
outro equipamento. Se for necessario utilizar adjacentemente ou em cima de outro
equipamento, observe e verifique o funcionamento normal do EQUIPAMENTO ou
SISTEMA na configuragdo em que sera utilizado.

d) A utilizagdo de ACESSORIOS, tradutor ou cabo COM O EQUIPAMENTO

e SISTEMAS diferentes dos especificados podera resultar num aumento das
EMISSOES ou numa diminuigdo da IMUNIDADE deste EQUIPAMENTO e resultar

num funcionamento incorreto.

e) Nao utilize os dispositivos que geram ondas eletromagnéticas a menos de 30 cm
de todas as partes do instrumento e sistema. Esses dispositivos podem afetar este

produto.
Item Cabc_) NL’che_o de Comprimento

protegido ferrite (m)

ACESSORIOS

Maodulo do HUD-1 DO SISTEMA DE i i )

VISUALIZACAO FRONTAL

Oftalmoscopios indiretos de laser PASCAL (LIO) - - -

CABOS

Cabo de alimentagéo de CA Nao utilizado N&o utilizado 1,8

(para LAMPADA DE FENDA)

Cabo de alimentagdo de CA Nao utilizado N&o utilizado 3,6

(para CONSOLA DE LASER)

Cabo SIP/SOP (para SLA) Utilizado Nao utilizado 1,9

Cabo USB (sem terminagao) Utilizado Nao utilizado N/D

Cabo USB (para rato 3D) Utilizado Nao utilizado 1,9

Cabo USB (para monitor) Utilizado Nao utilizado 1,9

Cabo VGA (para monitor) Nao utilizado Nao utilizado 1,9

Cabo SIP/SOP (para interruptor de pedal) Nao utilizado Nao utilizado 29

Cabo SIP/SOP (para LIO) Nao utilizado Nao utilizado 1,9

Cabo USB (para HUD-1) Nao utilizado Nao utilizado 1,8

Cabo HDMI (para HUD-1) N&o utilizado N&o utilizado 1,8
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Orientagoes e declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético referido a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema laser de cintigrafia oftalmica
PASCAL Synthesis deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissoes de RF

O sistema laser de cintigrafia oftdlmica PASCAL
Synthesis utilize energia de RF apenas para o seu
funcionamento interno. Deste modo, as suas emissdes

CISPR 11 Grupo 1 de RF s&o muito baixas e € pouco provavel que
interfiram com qualquer equipamento eletrénico
proximo.

Emissdes de RF

CISPR 11 Classe B

. O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL

Emlss,ogs de Synthesis é adequado para o uso em todas as

harmonicas Classe A instalagdes, incluindo instalagcbes domésticas e as que

IEC61000-3-2 estdo ligadas a rede publica de fornecimento de

Flutuacdes de energia de baixa-tensdo, que alimenta edificios

tens&do/emissoes utilizados para fins domésticos.

Conforme

de tremulagao
IEC61000-3-3
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Orientacoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético referido a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema laser de cintigrafia oftalmica
PASCAL Synthesis deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade Nivel de teste conformidade orientacado
Os pavimentos devem ser de
madeira, betdo ou mosaico
Descargas ceramico. Se os pavimentos
eletrostaticas Contacto +8 kV Contacto +8 kV estiverem. cobertos com
(ESD) Ar=1Sky Arz1Sky materiais sintéeticos
IEC 61000-4-2 . . ’
a humidade relativa deve ser,
pelo menos, 30%.
+2 kV para linhas de +2 kV para linhas de
Transitério fonte de alimentagéo fonte de alimentagao A qualidade da corrente de
eletrico +1kV para linhasde  |+1kV para linhas de alimentacao principal deve ser
rapido/surto entrada/saida entrada/saida a adequada a um ambiente
IEC 61000-4-4 Frequéncia de Frequéncia de repeticdo | comercial ou hospitalar tipico.
repeticdo 100kHz 100kHz
+1kV +1kV A qualidade da corrente de
Sobretenséo de linha(s) para linha(s) | de linha(s) para linha(s) | alimentagéo principal deve ser
IEC 61000-4-5 +2kV +2kV a adequada a um ambiente
de linha(s) para terra de linha(s) para terra comercial ou hospitalar tipico.
A qualidade da corrente de
<5% U; <5% U; alimentagao principal deve ser
(>95% de queda em Uy) | (>95% de quedaem Uy | a adequada a um ambiente
?:J;%r? CLifcl)oc?e fase de ?:J;%r? CLifcl)oc?e fase de comercial ou hospitalar tipico.
Quedas de 0" 45 90°. 135 180%, | 0°. 45°, 90°. 135° 180° ge ° “t"'.zi.dor ?” S'Ster?ﬁ lla?'er
tensdo, pequenas |225°, 270° e 315°) 225°, 270° e 315°) PeASCAEmSIgretlf:a . oia m_'tca
interrupcoes <5% U; <5% U; yninesis necessitar

e variagoes de

tensao na linha
de alimentagao
IEC 61000-4-11

(>95% de queda em Uy)
para 1 ciclo

70% Us

(30% de queda em Uy)
para 25/30 ciclos

<5% U

(>95% de queda em Uy)
para 5 seqg.

(>95% de queda em Uy)
para 1 ciclo

70% Us

(30% de queda em Uy)
para 25/30 ciclos

<5% U

(>95% de queda em Uy)
para 5 seg.

de uma operagdo continua
durante interrupgoes do
fornecimento  de  energia,
recomenda-se a alimentagao
do sistema laser de cintigrafia
oftalmica PASCAL Synthesis
através de uma fonte de
alimentagdo ininterrupta ou de
uma bateria.

Frequéncia

de energia

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

30 A/m

30 A/m

Os niveis dos campos
magnéticos com frequéncia de
energia devem ser
caracteristicos de uma
localizagdo tipica de um
ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

NOTA U: é a tensdo da CA do setor antes da aplicagcdo dos valores de teste.
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Orientacoes e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema laser de cintigrafia oftalmica PASCAL Synthesis destina-se a ser utilizado no ambiente
eletromagnético referido a seguir. O cliente ou o utilizador do sistema laser de cintigrafia oftalmica
PASCAL Synthesis deve garantir a sua utilizagdo num ambiente desse tipo.

Teste de
imunidade

Nivel de teste IEC
60601-1-2:2014

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
orientacao

O equipamento de comunicagao
de RF portétil e mével ndo deve
ser utilizado junto a qualquer

parte do sistema laser de
cintigrafia oftalmica PASCAL
Synthesis, incluindo cabos,
auma distancia inferior
3 Vrms 3 Vrms a distancia recomendada,
150kHz a 80MHz 150kHz a 80MHz calculada através da equacgao
aplicavel a frequéncia do
RF conduzida 10 V/Im 10 V/Im transmissor.
IEC 61000-4-6 80MHz a 2,7GHz 80MHz a 2,7GHz
Distancia de separagao
Campo Campo recomendada
RF irradiada eletromagnético eletromagnético d = 6 \/F
IEC 61000-4-3 de proximidade do de proximidade do T E
equipamento de equipamento de
comunicagao por comunicagao por onde P é o valor da poténcia de
radio a) radio a) saida maxima do transmissor,
em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor,
déa distancia de separacao
recomendada em metros (m)
eEé o nivel do campo
eletromagnético de radiagédo em
volts/metros (V/m).
NOTA 1 Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagcées. A propagacao

eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo a partir de estruturas, objetos
e pessoas.
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a A seguinte tabela apresenta o campo eletromagnético de proximidade do
equipamento de comunicacio por radio.

Frequéncia Saida Valor do
de teste Banda Equi ¢ Modulacs maxima Distancia teste de
- [MHZ] quipamento odulagao [m] imunidade
[MHZ] (W] [V/m]
Modulagao
385 380-390 TETRA 400 de pulso 18 0,3 27
18 Hz
GMRS 460 FM +/-5 kHz
450 430-470 FRS 460 seno 1 kHz 2 03 28
710 x
Modulagao
745 704-787 Banda LTE 13, de pulso 0,2 0,3 9
17
810 GSM 800/900
TETRA 800 Modulagéo
870 800-960 iDEN820 de pulso 2 0,3 28
CDMA850 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900
GSM 1900 Modulagéo
1845 1700-1990 DECT de pulso 2 0,3 28
Banda LTE 217 Hz
1970 1,3,4,25
UMTS
Bluetooth
WLAN 802.11 Modulacgdo
2450 2400-2570 b/g/n de pulso 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulagao
5500 5100-5800 WLA'\; /?]02'11 de pulso 0,2 0,3 9
5785 217 Hz
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A PRECAUCOES

Informacgao sobre a garantia

Iridex Corporation garante que os seus produtos estao livres de defeitos de material
e de fabrico durante 12 meses no local de compra original.

A fim de cumprir esta garantia, todos os ajustes ou modificagbes internas tém de ser
feitos por pessoal certificado pela Iridex Corporation ou com a permissio expressa
do Departamento de Servigo da Iridex Corporation. A garantia néo se aplica em caso
de utilizagdo indevida, negligéncia ou danos acidentais.

A responsabilidade da Iridex Corporation ao abrigo de pedidos de garantia validos

é limitada a reparagao ou substituicdo na fabrica da Iridex Corporation ou no local de
atividade do comprador (ou, se nao for praticavel, um reembolso do pre¢o de compra,
tudo por opgao da Iridex Corporation).

Existem outras limitagbes que se aplicam a garantia da Iridex Corporation. Deve ser
feita referéncia aos termos e condi¢cdes de venda em anexo ao contrato de compra
da Iridex Corporation.

Garantia de envio, devolugéao e ajustamentos

Tem de ser feita uma reclamagao de garantia prontamente e esta tem de ser recebida
durante o periodo de garantia aplicavel pela Iridex Corporation. Se for necessario
devolver um produto para reparagéo e/ou ajustes, deve ser obtida autorizagao da Iridex
Corporation. A Iridex Corporation. ira fornecer instrugbes sobre como e para onde os
produtos devem ser enviados. Qualquer produto ou componente devolvido para analise
e/ou reparagao ao abrigo da garantia sera enviado segurado e pré-pago através dos
meios de transporte especificados pela Iridex Corporation. As despesas de envio de
todos os produtos ou componentes substituidos ou reparados ao abrigo da garantia
seréo da exclusiva responsabilidade do comprador. Em todos os casos, a Iridex
Corporation € a Unica responsavel pela determinacdo da causa e natureza da

avaria e a determinacao da Iridex Corporation a este respeito sera definitiva.

A Garantia precedente é exclusiva e substitui todas as outras garantias, quer escritas,
orais ou implicitas, e sera o unico recurso do comprador e a unica responsabilidade da
Iridex Corporation sobre contrato ou garantia ou de outra forma pelo produto. A Iridex
Corporation renuncia a qualquer garantia implicita ou comerciabilidade ou adequagao
a um determinado fim. Em caso algum a Iridex Corporation sera responsavel por
gquaisquer danos incidentais ou consequentes decorrentes ou relacionados com

a utilizagcdo ou o desempenho dos bens entregues nos termos do presente documento.
O propdsito essencial desta provisao é limitar a potencial responsabilidade da Iridex
Corporation decorrente desta venda.
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Descontaminacao de equipamento devolvido

Para cumprir a lei postal e de transporte dos Estados Unidos, o equipamento enviado
para a Iridex Corporation para reparacao ou devolugio tem de ser devidamente
descontaminado com um germicida quimico disponivel comercialmente e autorizado
para venda como Desinfetante Hospitalar. Para garantir que todo o equipamento foi
devidamente descontaminado, tem de ser incluido na embalagem um Certificado de
Descontaminagéao assinado (fornecido nesta secgao).

Se o equipamento for recebido sem Certificado de Descontaminacao, a Iridex
Corporation assumira que o produto esta contaminado e cobrara ao cliente os custos
de descontaminacéo .

Quaisquer questdes devem ser dirigidas ao Departamento de Assisténcia Técnica da

Iridex Corporation. Estes incluem o assisténcia técnica de um dispositivo, assisténcia
na resolucao de problemas do dispositivo e a encomenda de acessorios.

Informacgao de servigos técnicos nos EUA
Iridex Corporation

1212 Terra Bella Avenue

Mountain View, California 94043

EUA

Telefone: +1.650.940.4700

Fax: +1.650.962.0486
PASCALService@iridex.com

Descarte REEE

Contacte o seu representante para informagoes para descartar.

Simbolo do ANEXO IV DE REEE
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Certificado de descontaminacao

Ao abrigo das disposi¢des da Lei Postal, Titulo 18, Codigo dos Estados Unidos,

Secgéo 1716 e dos regulamentos do Departamento de Transportes contidos no CFR 49,
Parte 173.386 e 173.387, "agentes etioldgicos, espécimes de diagndstico e produtos
biolégicos... ndo podem ser enviados por correio...".

Este documento abaixo assinado certifica que o equipamento da Iridex Corporation a ser
aqui devolvido por

Individuo/Instituigéo Cidade, Estado/Provincia, Pais

Foi submetido a descontaminagado com um desinfetante germicida disponivel
comercialmente para utilizagao como desinfetante hospitalar e esta limpo e livre de
riscos biologicos, incluindo - mas ndo limitado - sangue humano ou animal, tecidos
ou fluidos de tecidos ou componentes dos mesmos.

O abaixo assinado concorda também em reembolsar a Iridex Corporation por quaisquer
custos incorridos na descontaminagao do equipamento anexo, caso o referido item seja
recebido pela Iridex Corporation em estado contaminado.

Modelo: Oftalmoscopio indireto de laser (LIO)

Numero de série:

Numero RMA da
Iridex Corporation:

Posigao/Cargo:

Nome (Impresso):

Assinatura Data (DD/MM/YYYY)
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