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1 A EYETEC

A FEyetec Equipamentos Oftalmicos Ind. Com. Imp. e Exp. Ltda., foi fundada em 1992 por fisicos, engenheiros e
técnicos ligados a Universidade de Sao Paulo tendo como objetivo principal, suprir a demanda por equipamentos
utilizados por médicos oftalmologistas que até entao nao eram fabricados no Brasil.

Ao longo dos anos, FEyetec sempre buscou explorar o que considera seu ponto forte que é a capacidade de
dominar tecnologias, e por consequéncia, desenvolver equipamentos médico-hospitalares compativeis com os
melhores do mundo, com preco acessivel, viabilizando a aquisicao dos mesmos por um ntimero maior de médicos
e permitindo que uma parcela maior da populacao brasileira possa se beneficiar de equipamentos modernos,
tecnologicos e com assisténcia técnica permanente.

Dentro dessa filosofia de trabalho, a FEyetec desenvolveu e langou, com sucesso no mercado, diversos
equipamentos tais como Oftalmoscopio Binocular Indireto, Topografo de Cornea, Campimetro de Projegao, Tela
de Acuidade Visual, CrossLink, Microscopio Especular, entre outros.

Sempre buscando identificar as novas tendéncias e necessidades do mercado e contando com a colaboragao de
meédicos renomados, a Eyetec tem trabalhado de maneira integrada para aprimorar seus produtos de maneira a
oferecer os recursos mais modernos. Para isso, conta com uma estrutura propria composta de laboratorios de
optica, software, mecanica e eletrénica que oferecem os recursos necessérios para o desenvolvimento de tecnologias
e fabricagao de prototipos que no futuro serao incorporadas aos produtos de linha.

FEyetec conta hoje com uma area de mais de 3000 m2, que abriga seus laboratoérios e oficinas. Dispoe também
de toda uma estrutura de apoio administrativo, financeiro, comercial, compras e de recursos humanos que dao
suporte necessario para que o trabalho de seus colaboradores seja feito com eficiéncia.

E dessa forma que a Eyetec busca cumprir sua missao, que é atender o mercado de equipamentos médico-
hospitalares, através do desenvolvimento de novas tecnologias e da melhoria continua de seus produtos superando
as expectativas do cliente, garantindo assim a satisfagao de seus colaboradores e parceiros e a maximizacao do
valor econémico aos acionistas de forma ética e eficiente.
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CARACTERISTICAS GERAIS

2.1

Sumario das Especificacdes de Aplicacdo do Equipamento
Equipamento Eletromédico- Grau de risco Classe II pela ANVISA; grau de seguranca elétrica classe I.

Uso pretendido — Equipamento para uso de médicos oftalmologistas, que objetiva fazer o mapeamento
do campo de visao em pacientes para auxiliar no diagnoéstico e avaliagao de anomalias e patologias.

Usuarios — Médicos oftalmologistas e técnicos oftalmologistas.
Publico-alvo — Populagao em geral.

Condicoes de uso — Equipamento nao estéril utilizado em salas, com as condigoes adequadas, geralmente
localizadas em clinicas de oftalmologia, ambulatérios e hospitais.

Principio de funcionamento - O Campimetro de proje¢do modelo Solaris é um produto utilizado por
médicos oftalmologistas para analisar e mapear o campo visual de seres humanos. Basicamente ele funciona
através da projegao de estimulos luminosos circulares (de tamanho, cor, tempo, posigao e intensidade
variados, dependendo do exame) sobre uma cupula esférica iluminada (luz branca ou amarela) posicionada
na frente do paciente que deve posicionar o olho corretamente em relagdo a ctpula (uma camera frontal
visualiza se o olho a ser examinado estd na posigao correta) através de uma queixeira de apoio movel.
LEDs de fixagao s@o utilizados como ponto de fixagdo para o paciente, que deve responder (através de um
joystick) quando o estimulo luminoso periférico projetado é visto. Variando-se a posicdo e intensidade do
estimulo luminoso juntamente com a resposta do paciente, é possivel fazer um mapeamento do campo de
visao mostrando as regides de maior e menor sensibilidade. Os estimulos luminosos sao projetados através
de um sistema optico de projecao que utiliza LEDs (branco, azul, verde e vermelho), lentes e motores de
passo acoplados a espelhos. O mapa do campo visual gerado tem varias utilidades, principalmente auxiliar
no diagnostico e detecg@ao de anomalias e enfermidades que afetam o campo de visao do paciente, como por
exemplo, o glaucoma. O Campimetro é controlado por um computador externo via interface USB e por
um software de controle que realiza diversos tipos de medidas do campo visual com diferentes estratégias
salvando os exames em um banco de dados.

Interagoes com o paciente — Entra em contato com o paciente, pois o0 mesmo deve estar com a cabega
em um sistema de posicionamento (queixeira/testeira) e também segurando um joystick para responder aos
estimulos. Recebe energia luminosa indiretamente (reflexdo de luz na ctipula) de LEDs de baixa poténcia.

Interagoes com o operador — O operador entra em contato com o equipamento no momento de ligar
o mesmo e na hora de posicionar o paciente. Ele deve acompanhar o andamento do exame através do
software de controle para ver se o paciente esta colaborando e respondendo coerentemente aos estimulos.

Fungoes primarias — Sao definidas a partir das fungoes frequentemente utilizadas e das fungoes relacio-
nadas a seguranga.

Fungoes frequentemente utilizadas — Cadastro do paciente; ajuste dos parametros do exame; sele¢ao
do exame, programa e estratégia; acompanhamento do exame; avaliacao, salvamento e impressao dos
resultados.

Fungoes relacionadas a seguranga — Conexao das partes e conexao do cabo de rede; troca de fusiveis
e conexao do equipamento & rede elétrica, inspecao geral, checar calibragao periodicamente, limpeza e
higienizacao.

Vida 1til do equipamento — 5 anos.
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2.2 Introducdo

O Campimetro de Projecao modelo Solaris foi desenvolvido para avaliar o campo visual de um individuo.

Em certas patologias, o campo de visao fica reduzido e o modo de determinar esta perda é por meio da avaliagao
do campo de visao, possibilitando evidenciar a posicao e intensidade da perda.

Utiliza-se este método no diagnoéstico de glaucoma, endocrinopatias, maculopatias e neuropatias.

O Solaris é controlado por um software que determina a sensibilidade das areas visuais de cada olho através
de um grafico, sendo que a reducgdo do campo visual periférico, central ou ambos, se traduzird em uma falha ou

alteragao no grafico. O Solaris foi desenvolvido com tecnologia propria e sua fabricagao é totalmente nacional
com a qualidade e seguranca de uma empresa que é lider de mercado em todos os produtos que comercializa.

2.3 Classificacao

Tabela 1 — Classificagao do equipamento de acordo com a norma NBR IEC 60601-1

Descricao Classificacao

Classificagao de Produto Médico: Equipamento Eletromédico de Classe 11
Tipo de protecao contra choque elétrico: Equipamento de Classe 1

Grau de protegao contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo B

Grau de protecao contra penetragao nociva de agua e mate- IP00

rial particulado (Solaris e Joystick Modelo EJK 01):

Grau de segurancga de aplicagao na presenga de uma mistura Nao-adequado
anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Modo de operacgao: Continuo
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2.4 Especificacbes

Especificagoes técnicas Solaris
Unidade Principal
Sistema de apresentacao do estimulo Projecao

Programas

Central 30° / 24° / 10°, macula, periférico 30-60°

Estratégias

Full Threshold, Fast Threshold, Screening, Blue
On Yellow, SatFast, Screening

Distancia de exame (Cupula ao olho do paciente)

300 mm

Tempo de apresentacao do estimulo

Ajustavel de 200 — 300 ms

Tempo entre estimulo

Ajustavel de 0.7 — 2.0 s

Tempo de resposta do paciente

0.8 a 3 s (autoajustavel de acordo com a resposta
do paciente)

Diametro da lente de teste

38mm

Porta de comunicacao

USB 2.0

Angulo maximo de apresentagao do estimulo

60° para cada lado

Tamanho do estimulo

I 11, 111, 1V, V (Goldmann)

Cor do estimulo

Azul, Vermelho, Verde e Branco

Intensidade maxima de iluminagao dos estimulos

Branco = 10.000 ASB +/- 10% | Azul = 13
Lm/ft2+/- 10% | Verde = 1.000 ASB +/- 10%
| Vermelho = 191.3 Lm/ft2 + /- 10%

Tluminacao de fundo

31,5 asb para estimulos branco e vermelho, 10 asb
para verde

Atenuagao Méaxima do estimulo

40dB

Controle de fixagao

Rastreamento da iris Método "Heijil-Krakau",
(Mancha cega) controle da camera CCD

Indices de confiabilidade

Perda de fixacgao, falso negativo, falso positivo

Indices globais do exame (Mapas e Resultados)

Curva de Bebie, MD (Mean Deviation), PSD
(Pattern Standard Deviation), SF (Short-Term-
Fluctuation), CPSD (Corrected Pattern Standard
Deviation)

Tensao de entrada 110/220V
Corrente de entrada 800-900mA
Frequéncia 50-60Hz

Meio utilizado para isolagao da rede elétrica

Chave geral de rede

Conector de entrada

Plugue TEC macho

Conector camera e comunicagao

Conector USB B fémea

Conector do Joystick

Conector Amphenol3 pinos macho

Dimensoes (CxLxA)

693x585x444mm

Peso

20 Kg

Cabo de alimentagao

Tipo do cabo e dimensao

Cabo de alimentacao Eyetec Modelo FLexicom PP
3x0,75mm? 750V 1.8m =+ 0,1 ou Cabo ITALFLEX
ITALCABOS PP Alimentagao 3x0,75x1,8m

Cabo USB

Tipo do cabo e dimensao

Cabo USB 2.0 Eyetec 28AWG/1P+24AWG/2C
1,8m 40,1 ou Cabo USB 2.0 A Macho/B Macho
1,8M ou Cabo USB Feasso 2.0 A Macho/B Macho
1,8m

Joystick

Tipo do cabo e dimensao

Cabo PP C/ Conector Amphenol3 Pinos Fé-
mea2X0,50mm?2X1,0m +0,1
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2.5 Componentes Integrantes do Sistema
O Sistema é composto por: uma unidade de observagao, joystick e cabos necessérios para efetuar a ligagdo com
um computador certificado pela norma IEC 60950.
O Solaris nao é acompanhado por acessorios, ndo conta com opcionais que precisem ser a ele acoplados para a
realizacao dos exames, e nao utiliza materiais de consumo.

. N
TN b

f

e
KON

%,

(a) Unidade de Observagao.

)
—
(¢) Queixeira Modelo EQD 01 (d) Oclusor Modelo EOC 01
(e) Cabo Alimentagcao (f) Cabo USB

(g) Fusivel F1,5A L - 250V - 20AG

Figura 1 — Componentes Integrantes

eyetec

technology for life
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As figuras apresentadas nesse topico sdo ilustrativas. Os itens que compoem cada equipamento sdo descritos
abaixo:

Joystick Modelo EJK 01: Utilizado para enviar o sinal para que seja processado pelo software. E fornecido
juntamente com o sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyetec caso seja necessaria a substituicao do
componente.

Queixeira Modelo EQD 01: Utilizado para apoiar e dar conforto ao paciente durante o exame. E fornecido
juntamente com o sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyetec caso seja necesséria a substituicao do
componente.

Oclusor Modelo EOC 01: Utilizado para obstruir a visao do olho que nao esta sendo examinado, a fim de
nao interferir no resultado final do exame. E fornecido juntamente com o sistema. Consulte a assisténcia
técnica da Eyetec caso seja necessaria a substituicao do componente.

Cabo de Alimentacao: Utilizado para conectar o equipamento a rede elétrica. E fornecido juntamente com o
sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyetec caso seja necessaria a substituicao do componente.

Cabo USB: Cabo de comunicagao entre o computador e o equipamento e também utilizado para a ligagao
das cameras. E fornecido juntamente com o sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyetec caso seja
necesséaria a substituicao do componente.

Fusivel F1,5A L - 250V - 20AG: Cada unidade do equipamento possui dois Fusiveis reserva para possivel

AN

ATENCAO: As partes descritas no item 2.5 sido reconhecidas como aprovadas para utilizacio
com o equipamento.

troca.
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2.6 Embalagem

O Solaris é disponibilizado e embalado em caixa de papeldao e com seus calgos internos feitos em espuma
apropriada e no formato do equipamento, que proporciona maior seguranca no transporte evitando assim
acidentes danificando o equipamento.

Figura 2 — Embalagem de transporte e armazenamento

Condicoes ambientais de armazenamento e transporte do equipamento e componentes do
sistema:

e Temperatura ambiente: -10°C a 50°C

o Umidade Relativa: 10 a 85% UR

AN

ATENCGCAQO: As condigoes ambientais de armazenamento e transporte descritas acima devem
ser seguidas sob pena de ocasionar danos que podem afetar a seguranca e funcionamento do

mesmo.
ATENCAO: Recomenda-se guardar a embalagem original para o caso de o equipamento pre-

cisar ser transportado.

(eyetec

technology for life



3 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

3.1 Emissdes Eletromagnéticas - Para Todos os Equipamentos e Sistemas

Tabela 2 - DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAG-

NETICAS

Ensaios de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissao de RF

CISPR 11 Grupo 1 O Solaris usa energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Assim, sua emissdo de
RF é muito baixa e ndo é provavel que cause
qualquer interferéncia em outro equipamento
eletrénico proximo.

Emissao de RF

CISPR 11 Classe B O Solaris é destinado a ser utilizado em todos
os estabelecimentos, incluindo os domésticos e
aqueles conectados diretamente a rede elétrica
publica que fornece energia a construgbes com
propoésitos domésticos.

Emissao de harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdo de tensdo / Conforme

Emissao de flicker
IEC 61000-3-3

O Solaris é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O comprador ou operador
do Solaris deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

3.2

Imunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipamentos e Sistemas

Tabela 3 - DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAG-

NETICA

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagao

Descarga eletrostatica IEC
61000-4-2

+ 6 kV contato £ 8 kV ar

+ 6 kV contato £ 8 kV ar

O piso deveria ser de madeira, concreto ou
ceramico. Se o piso é coberto com material
sintético, a umidade relativa do ar deveria ser
pelo menos 30%.

Transientes rapidos / Ra-
jadas IEC 61000-4-4

Surto IEC 61000-4-5

Quedas de tensdo, inter-
rupgoes curtas e variagoes
de tensdo na alimentacao
elétrica. IEC 61000-4-11

4 2 kV linha de alimenta-
¢ao = 1 kV linha de en-
trada e saida de sinal

4 1 kV modo diferencial +
2 kV modo comum

5% Ut (95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo 40% Ut (60%
queda em Ut) Por 5 ciclos
70% Ut (30% queda em Ut)
Por 25 ciclos 5% Ut ( 95%
queda em Ut) Por 5 s

+ 2 kV linha de alimenta-
cao Nao-aplicavel

+ 1 kV modo diferencial £
2 kV modo comum

5% Ut (95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo 40% Ut (60%
queda em Ut) Por 5 ciclos
70% Ut (30% queda em Ut)
Por 25 ciclos 5% Ut ( 95%
queda em Ut) Por 5 s

A qualidade da rede elétrica deveria ser aquela
de um tipico ambiente hospitalar ou comercial.

Campos magnéticos das
frequéncias de rede (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Os campos magnéticos das frequéncias de rede
deveriam ser niveis caracteristicos de um tipico
ambiente comercial ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensao de rede C.A antes da aplicagdo do nivel de ensaio.
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O Solaris é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O comprador ou operador
do Solaris deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

3.3 Imunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipamentos e Sistemas Que Ndo Sao
de Suporte a vida

Tabela 4 - DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAG-
NETICA

Ensaios de imunidade Nivel de ensaio da IEC  Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao
60601

RF Conduzida 10Vms 10V Equipamentos portateis e moéveis de comuni-
cagao por RF nao deveriam ser usados mais
perto, de qualquer parte do Solaris, incluindo
cabos, do que a distancia de separagdo reco-
mendada calculada da equagao aplicavel para
a frequéncia do transmissor.

Distancia de separa¢do recomendada:
d=1,17/P
d=1,17/P 80MHz a 800MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=2,3/P 80MHz a 2,5GHz

RF Irradiado 10 V/m 10 V/m Onde P ¢é a poténcia maxima de saida do trans-
missor em watts (W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor, e d é a distancia de se-
paragao recomendada em metros (m).

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz O campo gerado por transmissores de RF fixos,
como determinado por um estudo do campo
eletromagnético no local, deveria ser menor
que o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. ®
Interferéncia pode ocorrer nos arredores
de equipamentos com o seguinte simbolo:

@

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: este procedimento pode nao se aplicar em todas as situagoes. A propagagao eletromagnética é afetada
por absorc¢ao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagoes de radio base para telefones
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estagoes de radiodifusdo AM, FM e TV néo podem
ser teoricamente prognosticadas com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local deveria ser considerado. Se a intensidade do campo
medido no local no qual o Solaris é usado exceder o nivel de conformidade acima, o Solaris deveria ser observado
para verificar se estd operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientagao ou realocagao do Solaris;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 10 V/m.
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3.4 Distancias de Separa¢do Recomendadas Entre Equipamentos de Comunica¢do de RF
Portateis e Mdveis e o Equipamento ou Sistema - Para Equipamento e Sistemas Que
nao Sao de Suporte a vida

Tabela 5 - DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICAGAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O SOLARIS

O Solaris é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distarbios de RF sdo controlados. O comprador ou o
operador do Solaris pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre equipamentos de
comunicagdo por RF portateis e moveis (transmissores) e o Solaris como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de
saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

Maxima poténcia de saida

declarada do transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,3VP

0,01 11,70 cm 11,7 0 cm 23,00 cm

0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm

1 1,17 m 1,17 m 2,30 m

10 3,70 m 3,70 m 7,27 m

100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada nao-listada acima, a distdncia de separacao
recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor; onde
P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas as situagoes. A propagagao eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

AN

NOTA: O equipamento requer precaucoes especiais em relagao a sua compatibilidade eletro-
magnética e que precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as informagoes
sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual.

3.5 Desempenho Essencial do Solaris
Desempenho essencial é aquele cuja falta causa risco. No caso do Solaris foi avaliado que mesmo se algum
componente ou o equipamento vier a ter problemas de funcionamento nao causara risco ao paciente ou operador.

AN

ATENCAO: O equipamento nio possui desempenho essencial, para funcionamento.



4 INSTALACAO E MONTAGEM DO EQUIPAMENTO E
OS5 COMPONENTES DO SISTEMA

Desembalar o equipamento de sua caixa original e os componentes do sistema de forma que nao danifique

partes e pecas e separa-los devidamente para posterior identificacdo durante a montagem. Identificar todos os

componentes e verificar as conexoes e acoplamentos segundo as etiquetas fornecidas com o equipamento.
Condigoes ambientais para operagao do equipamento e dos componentes do sistema:

e Temperatura ambiente: 10°C a 30°C
e Umidade Relativa: 30% a 75% UR

e Pressao atmosférica 700 a 1060 hPa

4.1 Retirada da Embalagem e Transporte do Equipamento
Durante a retirada da embalagem e o transporte do Solaris é recomendado que seja realizado por duas pessoas
sendo feita pela parte inferior do mesmo.

Figura 3 — Retirada equipamento



5 LOCAL DE INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

Ao selecionar o local para instalacdo do Equipamento e os Componentes do Sistema, leve em conta a temperatura
de operagao, o acesso a rede elétrica e o espacgo para movimentagao do operador e paciente. O equipamento
nao deve ficar exposto & luz solar. Deve-se escolher um local plano e com espacgo suficiente para a unidade de
observacao e componentes do sistema (microcomputador, monitor e impressora). Deve haver também espago
para a movimentacao de todas as pessoas que estarao envolvidas na realizagao de exames.

AN

ATENCAQO: Instalar os componentes do sistema fora do ambiente do paciente, respeitando
o espago delimitado por um raio de 1,5 m ao redor do paciente. Durante a inicializacao do
equipamento o operador ficara 4 uma distancia de 40cm do mesmo.

ATENCAO: Nunca posicione o equipamento e os componentes do sistema de maneira que seja
dificil desconectar o plugue de rede.

ATENCAO: Nio conectar nada alem dos componentes do sistema especificados neste manual.

ATENCAO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado
apenas a uma rede de alimentagao com aterramento para protegao.

ATENCAO: A montagem do sistema eletromédico e modificagdes durante o tempo de servigo

requerem avaliacao dos requisitos da norma IEC 60601-1.

Area reservada para et - .,
pessoas que ndo , +° ..
sejam paciente ¢+  Ambiente do Paciente

. ‘. Operador\
. Paciente -~

Distancia
paciente/
equipamento:
encostado na
testeira e apoiado
na quexeira

1,5m

*
* . * Componentes
‘. . do Sistema

. .
.
LA R

Figura 4 — Local de instalagao do Equipamento

Preferencialmente, o computador deve ser instalado do mesmo lado da saida dos cabos da unidade de
observacao. Isso reduz o volume de cabos e melhora o aspecto visual do equipamento. A quexeira possui altura
regulavel. Ajuste-a para obter o melhor alinhamento possivel. E importante verificar se as tomadas e instalacdes
elétricas estao em perfeitas condi¢oes de uso, para que nao ocorra dano ao equipamento ou outro componente do
sistema. Em caso de duvidas contrate um especialista para verificar se a tensao esta estabilizada e dentro da
faixa especificada (110-220V ).
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AN

ATENCAO: O equipamento e os componentes do sistema nio estio protegidos contra variagoes
de tensao, variagoes essas, referentes a elevagoes repentinas de tensao ou quedas significativas de
tensao.

ATENCAO: Equipamente de Classe I quanto ao grau de protecio elétrica. Nao devem ser
conectados no sistema, equipamentos de protecao contra choque elétrico tendo apenas isolagao
basica de Classe 0.

ATENCAO: Pessoas que nao sejam pacientes ou operador devem permanecer fora do ambiente
do paciente.

ATENCAO: Equipamento nio é adequado a ambiente rico em oxigénio.
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5.1 Instalagdo Elétrica
O equipamento pode ser conectado a qualquer nivel de tensao entre 110-220V .

AN

ATENCAO: Nunca utilize autotransformadores. Caso a tensdo disponivel seja diferente da-
quela na qual o equipamento pode ser conectado, utilize um transformador com isolamento.

ATENCAO: Verifique a faixa de operagdo e a chave seletora de tensao (quando houver) do
microcomputador e ou equipamento eletronico que possa ser adquirido juntamente com o Solaris.

ATENCAO: Nunca conecte/desconecte os cabos da parte traseira do computador sem antes
desligar os componentes do sistema da tomada.

ATENCAO: N3o utilizar tomada multipla portatil adicional ou cordio de extensdo conectados
a fonte de alimentagao do equipamento e componentes do sistema.

ATENCAO: Nio conectar itens que nao sao partes do sistema.

ATENGCAO: Nunca conecte o equipamento a rede elétrica caso o gabinete esteja danificado de
tal maneira que seja possivel acessar componentes internos. Isso pode ocasionar choque elétrico
ou danos ao sistema.

5.2 Computador
O microcomputador escolhido pelo usuério devera estar certificado pela norma IEC 60950 - Equipamentos de
tecnologia da informagao — Seguranga. O computador deve possuir as seguintes caracteristicas minimas:

Especificagoes

Sistema Operacional Windows 10.

Processador i5

Hard Disk (HD) 500 G

Memoria RAM 8 G

Portas USB 2.0 2 portas USB livre para o
Solaris

Monitor 15.4"

O microcomputador devera ser de uso exclusivo do Solaris. Outros aplicativos como, gerenciadores de
clinica, editores de textos, planilhas eletronicas, mensagens instantaneas (Whatsapp, Skype, etc), entre outros,
podem causar funcionamento inadequado do software do Solaris. Os problemas gerados pelo mau uso do
microcomputador nao sao de responsabilidade da Eyetec.



6 UNIDADE DE OBSERVACAO

A unidade de observagao de estimulos é composta internamente pelo sistema 6ptico de projecdo e iluminacao,
camera de video e sistema digital de controle e gerenciamento. Ela é controlada por um software, que roda em
um computador externo, via interface USB. As principais partes as quais o operador deve estar habituado sao
explicadas nos tépicos seguintes:

6.1 Partes Aplicadas

Parte
Aplicada

Parte
Aplicada

Figura 5 — Solaris

eyetec

technology for life
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6.2 Botdes ON/OFF
e O Botdao ON/OFF esta localizado no painel traseiro da unidade de observacao, para ligar o equipamento
pressione o botdo ON/OFF para direita fazendo com que o mesmo saia do ponto inicial "O", observe que
o "LED ON"ascender4 indicando que a unidade de observagao estaré energizada. Para desligar pressione o
botdo ON/OFF para esquerda fazendo com que o mesmo retorne ao ponto inicial "O", observando que o
"LED ON"apagara indicando que a unidade de observagao néo esta energizada.

Botédo ON/OFF

Figura 6 — Posicionamento dos botoes ON/OFF

6.3 Porta Fusivel
e O porta fusivel esta localizado no painel traseiro da unidade de observacao e os fusiveis podem ser facilmente
substituidos caso eles sejam rompidos.

Porta Fusivel

e Caso o equipamento pare de operar completamente, retire o0 mesmo da tomada.

e Com o auxilio de uma chave de fenda, posicione a mesma no orificio em seguida faga uma alavanca para
retirar o suporte dos fusiveis.

yetec

technology for life



6.4. Conexao USB 19

e Verifique os fusiveis. Caso o condutor interno esteja rompido (similar ao que acontecem com lampadas
incandescentes queimadas) substitua-o pelo de reposi¢ao, modelo F1,5A L - 250V - 20AG. Em seguida
encaixe novamente os fusiveis no suporte dos fusiveis e faga o encaixe do suporte no equipamento.

|
,.
L

6.4 Conexdo USB

e Utilize o Cabo USB para fazer a comunicagao entre o microcomputador e o conector USB localizado no
painel traseiro da unidade de observagao.

Figura 10 — Porta USB e Entrada de rede

Gyetes

technology for life
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6.5 Conexdo USB e Camera
e Utilize o Cabo USB para fazer a comunicac¢ao entre o microcomputador e o conector USB para realizar a
comunicagao com a camera.

Comunicagdo Camera

Figura 11 — Porta USB e Entrada de rede

6.6 Alimentacao
e Utilize o cabo de alimentagao para fazer a ligagao do equipamento a rede elétrica, utilize o conector
localizado no painel traseiro da unidade de observagao.

Alimentacao

Figura 12 — Conector do cabo de alimentagao

6.7 Joystick
e Utilize o Cabo PP C/ Conector Amphenol3 Pinos Fémea para fazer a conexao entre o Joystick e o Conector
Amphenol 3 Pinos Macho localizado no painel traseiro da unidade de observagao.

eyetec

technology for life



6.7. Joystick

21

Figura 13 — Posicao do Joystick

eyetec

technology for life

Joystick
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6.8 Suporte Quexeira
e O suporte da quexeira esta localizado na parte frontal da unidade de observagao (basta posicionar um dos
modelos da quexeira sobre os eixos do suporte de acordo com o exame a ser realizado) e é utilizado para
que seja posicionado a quexeira para apoio e conforto do paciente durante a realizagdo do exame.

Figura 14 — Suporte Quexeira

6.9 Suporte Joystick
e O suporte do joystick esté localizado na lateral da unidade de observagao (basta posicionar o joystick na
cavidade) e é utilizado para que seja posicionado o joystick quando o equipamento esta ocioso.

Figura 15 — Suporte Joystick

technology for life
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6.10 Suporte da Lente
e O suporte da lente esta localizado na parte frontal da unidade de observagéo e é utilizado para que sejam
posicionadas as lentes de corregbes a fim de corrigir defeitos refrativos do paciente.

Suporte
da Lente

Figura 17 — Suporte da Lente

Figura 18 — Equipamento

technology for life
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Figura 19 — Equipamento

6.11 Ajuste de Altura do Olho do Paciente

e Caso o paciente use 6culos ou lentes de contato, pedir para retird-los e explique todo o processo a qual ir&
submeté-lo durante o exame.

e Pedir ao paciente para posicionar seu rosto na queixeira.

Testeira

Queixeira

Figura 20 — Testeira e Quexeira

e Observar que para realizar o exame no olho direito, posicione o paciente na cavidade esquerda da quexeira
e para o olho esquerdo posicionar o paciente na cavidade direita da quexeira.

technology for life



6.11. Ajuste de Altura do Olho do Paciente 25

Olho
Direito

Cavidade

Cavidade Esquerda

Direita

Figura 21 — Ajuste do olhar

e Ajuste a altura da queixeira, fazendo com que o olho esteja centrado na cdmera, esse ajuste é feito pelo
software. Quando a altura do olho do paciente for determinada, pedir ao paciente para olhar para o “LED”
de fixacao.

e Na sequéncia, desloque suavemente a face do paciente contra o apoio superior para testa para fixar a
posicao de exame do paciente.

Testeira

Figura 22 — Ajuste Testeira e Quexeira

yetec

technology for life



7 OPERACAO DO EQUIPAMENTO — CONFIGURACAO
E CAPTURA DE IMAGENS

7.1 Procedimento de Inicializa¢do do Sistema

AN

ATENGCAO: Antes de iniciar verifique todas as conexdes do sistema conforme o Guia de Ins-
talagao.

e Ligue o Microcomputador pressionando o botao "Liga/Desliga"e aguarde ate que o Sistema Operacional
seja iniciado.

e Em seguida ligue a Unidade de Observagao pressionando o botao "ON/OFF"(Conforme item 6.2 - Botao
ON/OFF).

7.2 Iniciando o Software Solaris
e Clique no icone "Solaris"do software na area de trabalho (Desktop) do microcomputador seré exibida a
tela de abertura mostrando as mensagens de inicializacao (banco de dados, referéncia dos sensores para
garantia do alinhamento do sistema optico, leitura dos parametros e constantes iniciais de funcionamento).

©yerec CAMPIMETRO DE PROJEGAO

V1.0.0.0

Figura 23 — Inicializacao do Sistema

e Caso ocorra erros durante o processo de inicializa¢do (falha na comunicagdo, desalinhamento, etc.)
mensagens de alerta serao mostradas.

e Apos a inicializagao, serd exibida a tela inicial do programa.

eyetec
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7.8. Médicos

27

Gerenciar  Ajuda

Novo Atualizar Excluir
Paciente Dados Cadastro

Novo Visualizar
Exame Exame

Figura 24 — Inicializacdo do Sistema

7.3 Médicos

Na guia "Gerenciar => Médico", é possivel realizar as seguintes operagoes:
b

o Cadastrar um novo médico.
e Atualizar o cadastro de um médico.

o Excluir um meédico.

Figura 25 — Tela Médicos

7.3.1 Cadastrando Novos Médicos
Para cadastro de um novo médico, clique no botao "Novo Médico"e preencha os campos.

e Preencha o campo "CRM".

yetec
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e Preencha o campo "Nome".

e Clique no botao "Confirma Cadastro"para efetivar o cadastro.

12345678-9

Dr. Silvio|

Confirmar Atualizar Excluir Cancel
Cadastro Cadastro Cadastro neetar

|- ID Nome CRM
[ -

Doutor Teste

Figura 26 — Tela Médicos

e Caso deseje cancelar o cadastro, clique no botao "Cancelar".

7.3.2 Atualizando o Cadastro Médico

Para atualizar os dados do médico, realize o procedimento a seguir:

e Selecione o médico cujos dados serao atualizados.

e De um duplo clique para habilitar a opcao de atualizagao.

12345678-9

Dr. Silvio
Atualizar Excluir cancelar
Cadastro Cadastro

Nome
Doutor Teste
Dr. Silvio 2345678-9

Figura 27 — Tela Médicos

e Clique no botao "Atualizar Cadastro"e altere o conteido do campo desejado.

eyetec
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e Clique no botao "Confirmar Alteragoes"para que as alteragoes sejam efetivadas.

12345678-9

Dr. Paulo Amara||

Confirmar Excluir cancelar
Alteracoes Cadastro

Nome

Dr. Antonio Silva
Dr. Teste 2345678-9

Figura 28 — Tela Médicos

e Caso deseje cancelar a atualizagao clique no botao "Cancelar".

7.3.3 Excluir o Cadastro Médico
Para excluir os dados do médico, realize o procedimento a seguir:

e Selecione o médico cujos dados serao excluidos.

e Dé um duplo clique para habilitar a opc¢ao de exclusao.

12345678-9

Dr. Silvio Pacheco

Atualizar Excluir cancelar
Cadastro Cadastro

| Nome CRM
I -

Doutor Teste

9 | Dr Silvio Pacheco 12345678-9

Figura 29 — Excluir Médico

e Clique no botao "Excluir Cadastro".

eyetec

technology for life
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e Clique no botao "Confirmar Exclusido"para que os dados sejam excluidos, confirme a operacao pressionando
b

o botao "Sim".

Cadastro Médico Responsavel

CRM: 12345678-9

Nome: Dr. Silvio Pacheco

Novo Atualizar Confirmar
g " Cancelar
Médico Cadastro Exclusdo
1D Nome CRM
8 Doutor Teste 00000000-1
> 9 D o Pa 0 4 2 g

Figura 30 — Excluir Médico

e Caso deseje cancelar a exclusao clique no botao "Cancelar".

AN

ATENCAO: A exclusio de um médico s6 é permitida apés a exclusdo de todos os exames

vinculados a ele.

7.4 Pacientes
Na tela inicial do software, nos campos "Paciente", é possivel realizar as seguintes operagoes:

e Cadastrar um novo paciente.
e Atualizar dados de um paciente
e Excluir um paciente.

e Localizar um paciente.

7.4.1 Cadastrando Novo Paciente
Para cadastro de um novo paciente, clique no botao "Novo Paciente"e preencha os campos.

Paciente

Prontudrio:
Nome:

CPF: o

Nascimento: 20/10/2015

Novo Atualizar Excluir
Paciente Dados Cadastro

Figura 31 — Tela Paciente

eyetec

technology for life



7.4. Pacientes 31

e Preencha o campo "Prontuério". O conteido deste campo deve ser numeérico e nunca se repetir. Isto
servira para diferenciar pacientes de mesmo nome, conforme exemplo:
Prontuario: 123 Nome: José da Silva
Prontuario: 235 Nome: José da Silva

e Preencha o campo "Nome". Procure manter um padrao de insercdo de nomes de pacientes para facilitar a
busca.

e Preencha o campo “CPF”. O contetdo deste campo deve conter apenas niimeros que também servirao para
diferenciar pacientes com mesmo nome. Embora o niimero das fichas seja diferente, conforme exemplo:
Prontuario: 123 Nome: José da Silva CPF: 123456789-00
Prontuario: 235 Nome: José da Silva CPF: 345789101-12

e Preencha o campo "Data de nascimento". O contetido deste campo deve conter uma data valida e deve ser
inserido no padrao dd/mm/aaaa.

e Clique no botao "Confirmar Cadastro"para efetivar o cadastro do paciente.

Paciente

Prontuario: 235

Nome: José da Silva

CPF: 345.789.101-12

Nascimento: |o2/08/1983 [~

Confirmar Atualizar Cancelar
Cadastro Dados Cadastro

Figura 32 — Tela Paciente
e (Caso deseje cancelar o cadastro clique no botao “Cancelar Cadastro”.

7.4.2 Atualizando o Cadastro do Paciente
Para atualizar os dados do paciente, realize o procedimento a seguir:

e Na "Lista de Pacientes"selecione o paciente cujos dados serao atualizados.

Lista de Pacientes

Busca:

ID Prontudrio Nome Nascimento CPF
278 235 José da Silva | 02/08/1989 345 789.101-12

Paciente Teste | 05/01/1988 000.000.000-01

-_ Paulo Amaral | 12/05/1988 123 456.658-22

Figura 33 — Tela Paciente

eyetec
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e Clique no botao "Atualizar Dados"para habilitar os campos para atualizacdo.

Paciente

Prontuario: 2
Nome: Paulo Amaral
PR 656,626,262

Nascimento: 14/07/1934

Novo Atualizar Excluir
Paciente Dados Cadastro

Figura 34 — Tela Paciente

e Altere o contetido dos campos desejado, em seguida clique no botao "Confirmar Atualizacao"para que
sejam efetivadas as alteragoes.

Paciente

Prontuario: 321

Nome: Paulo Henrique Amaral

CPF: 123.456.658-22

Nascimento: |12/0s/1988 [~

Novo Confirmar Excluir
Paciente Atualizacdo Cadastro

Figura 35 — Tela Paciente

7.4.3 Excluindo Cadastro do Paciente
Para atualizar o cadastro do paciente, realize o procedimento a seguir:

e Na "Lista de Pacientes"selecione o paciente cujo cadastro sera excluido.

Lista de Pacientes

Busca:
ID Prontudrio Nome Nascimente CPF
278 235 Joséda Silva | 02/08/1989 345.789.101-12
263 1 Paciente Teste |05/01/1988 000.000.000-01

Paulo Amaral | 12/05/1988 123.456.658-22

Figura 36 — Tela Paciente
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e Clique no botao "Excluir Cadastro".

Paciente

Prontuario: 321
Nome: Paulo Henrigue Amaral
CPF: 123.456.658-22

Nascimento: |12/05/1983

Novo Atualizar Excluir
Paciente Dados Cadastro

Figura 37 — Tela Paciente

e Clique em “Sim” para confirmar a operacao. Caso deseje cancelar a exclusao clique no botao “Nao”.

Confirmacio n

’ lj Deseja realmente excluir esse paciente?

Figura 38 — Tela Paciente

AN

ATENCAO: A exclusido de um paciente s6 é permitida apos a exclusdo de todos os exames
vinculados a ele.

eyetec
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7.4.4 Localizando Paciente
A localizagdo de um paciente pode ser feita preenchendo o campo “Busca’de forma interativa, digitando o Nome

do paciente.

Lista de Pacientes

Busca: Paulo

ID Prontudrio Nome Nascimento CPF

206 3 José Luiz Conti 12/01/1980 103,653,2
Paulo Alves Amaral  12/05/1986

212 123 José da Silva 10/03/1974 123,456,7

213 234 José da Silva 02/08/1929 345,783,1

215 52 Dr Teste 02/03/2015 B56,265,6

Figura 39 — Tela Lista de Pacientes

AN

ATENCAOQO: Todos os pacientes que satisfizerem o critério/conteddo inserido pelo usuario

serao listados na lista de pacientes.
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7.5 Exames

Na tela inicial do software, é possivel realizar as seguintes operacoes relacionadas a exames:

e Novo exame.

e Visualizar exame.

7.5.1 Novo Exame

Para realizar novo exame, na tela inicial do software selecione o paciente desejado, em seguida clique no botao
"Novo Exame", para abrir a tela de exames.

Exame
Pronto para iniciar
Responsdvel: | Doutor Teste v Solaris_2130
Esuimuto: Eranco - il
Dados do Paciente Cipula: Brance Alto

Fixagéio: Central
Paciente: José da Silva

Data: 21/10/2015 00: Hora: 09:11

Controle de Exame | Configuragdo

Falso Positivo: o/o
Falso Negativo: ~ 0/0
Perda de Fixagdo: 0/0
Pontos checados:  0/00

Pontos plotados: 0

Olho Tempos
() Esquerdo @ Direito Resposta média (ms): 0
Flutuagio Espera (ms): 0
® Liga ) Desliga Exame: 00:00:00
Programa:  Central 24° v

Estratégia:  Full Threshold v

® +

0%
Figura 40 — Tela Lista de Pacientes

e Conlfira os dados do paciente e selecione o médico responsavel para a realizagdo do exame.

Responsavel: Silvio Pacheco v

Dados do Paciente

Paciente: José da Silva

Data: 21/10/2015 00: Hora: 09:11

Figura 41 — Tela Lista de Pacientes

7.5.2 Aba Configuracbes

Marque as opgoes desejadas para configuracao do exame a ser realizado.
e Luz de fundo:
1. Branco Baixo
2. Branco Alto
3. Amarelo

4. Personalizado
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2
3
4.
5

LED Fixagao:
Central
Diamante
Lateral Esquerdo
Lateral Direito

Exame Blue Yellow:

. Ativado

Desativado
Estimulo Cor:
Branco

Verde

Azul

Vermelho
Tamanho:

I

I
I

v

Y

e Tempo Exposicao:

1.
2.

Os valores dos indices de corregao serao exibidos durante a realizagao do exame e impresso juntamente com

200 a 300ms

Lentes de Ensaio

seus dados e mapas.

e Indices de correcgao

@ Lentes de Ensaio - Olho direito

[ndices de comegio

Esf cl: 0 Eoo: O

® Usar valores inseridos i) Calcular valores baseados na idade

[ Transpor valores para clindropositivo

Cancelar QK

Figura 42 — Lente de Ensaio
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1. Usar valores inseridos

2. Calcular valores baseados na idade

3. Transpor valores para cilindro positivo
e Diametro Pupilar

O valor didmetro pupilar de cada um dos olhos sera exibido durante a realizagdo do exame e impresso

juntamente com seus dados e mapas.

1. Inserir o valor do diametro.

o

Figura 43 — Lente de Ensaio

e Acuidade Visual

O valor da acuidade visual sera exibido durante a realizagdo do exame e impresso juntamente com seus dados

€ mapas.

1. Valor Acuidade

.
H
i
:

Figura 44 — Lente de Ensaio
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e Tempo de Resposta do Paciente
1. Minimo: 700 a 999ms

2. Méaximo: 1000 a 2000ms

e Procurar Limiares Incoerentes

1. Ativado

2. Desativado

7.5.3 Aba Controle de Exame

Marque as opgoes desejadas para configuragao do exame a ser realizado.
e Olho:
1. Direito
2. Esquerdo
e Flutuagao:
Testam mais de uma vez, durante o exame, alguns pontos em posigoes pré-determinada.
1. Liga
2. Desliga

e Programa:

1. Central 24°, pontos testados na regiao central do campo visual (0 a 24°).
2. Central 30°, pontos testados na regido central do campo visual (0 a 309).
3. Central 10%, pontos testados na regido central do campo visual (0 a 10°).
4. Mécula, pontos testados na regido da macula (16 pontos).

5. Periférico 30-60, pontos testados na regiao periférica do campo visual (30 a 60°).
o Estratégia:

1. Full Threshold
2. Fast Threshold
3. Advanced

4. Screening
Informacgoes da tela do exame:
e Falso Positivo:

1. O paciente respondeu a um estimulo inexistente. E mostrado uma porcentagem relativa ao namero de
falso positivos encontrados e se for superior a 33% o ntmero fica em vermelho.
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e Falso Negativo: 33%

1. O paciente nao respondeu a um estimulo de intensidade maior a que ele ja havia respondido anteriormente.
E mostrado uma porcentagem relativa ao nimero de falso negativos encontrados e se for superior a 33% o
numero fica em vermelho.

e Perda de Fixacgao:

1. O paciente respondeu a um estimulo localizado na mancha cega. E mostrado uma porcentagem relativa ao
numero de perda de fixacdo encontrado e se for superior a 20% o ntmero fica em vermelho.

e Pontos Checados:

1. S&o todos os pontos que foram testados pelo software e foram encontrados os respectivos limiares.
e Pontos Plotados:

1. Numero de estimulos apresentados ao paciente.

Tempos da tela de exame

e Resposta média (ms):

1. Tempo médio de resposta do paciente a um estimulo visto.

e Espera média (ms):

1. Tempo de espera do software para que o paciente responda ao estimulo.

¢ Exame:

1. A duracao total do exame.

7.5.4 Full Threshold

Estratégia Threshold é a mais precisa. Ela testa a ilha de visao, porém com duracao superior do exame. A
intensidade do estimulo é incrementada (niimeros menores em dB) ou decrementada (nimeros maiores em dB)
dependendo da resposta ou nao ao estimulo. O intervalo inicial de procura é de 6dB. A intensidade é alterada
até que a borda de sensibilidade seja atingida, entao a intensidade do estimulo é revertida com a procura em
etapas de 3dB. Esta dupla verificagdo permite determinar com precisao o nivel de sensibilidade para cada ponto.

Exame em andamento
Limiar
Testado

Com Resposta
Ao Estimulo

Limiar
Inicial

Limiar
Testado
Sem Resposta
Ao Estimulo cee

Limiar
Encontrado

Figura 45 — Full Threshold
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7.5.5 Fast Threshold

Estratégia Fast Threshold é muito semelhante a estratégia Full Threshold. A diferenca esta nos niveis iniciais de
intensidade de estimulos que sao gerados em funcao dos pontos de sensibilidade medidos em exames anteriores
de um determinado paciente, que estao registrados no banco de dados. Nesta estratégia o intervalo de procura é
de 3dB e termina no primeiro cruzamento de limiar. Como resultado, a precisdo pode ser um pouco inferior que
a estratégia Full Threshold, porém em um tempo bem mais curto (aproximadamente 50%).

Exame em andamento
Limiar
Testado

Com Resposta
Ao Estimulo

Limiar
Inicial

Limiar

Testado

Sem Resposta
Ao Estimulo

Limiar
Encontrado

Figura 46 — Fast Threshold

7.5.6 Advanced

Diferentemente da técnica do Full Threshold que utiliza uma técnica de aproximagao do limiar do tipo escada
que sobe e desce as intensidades, a estratégia Advanced utiliza um método de aproximagao sucessiva trabalhando
com intervalos de verificagao, é mais adequada quando os limiares apresentam grandes diferengas entre pontos.

Exame em andamento
Limiar
Testado

Com Resposta
Ao Estimulo

Limiar
Inicial

Limiar

Testado

Sem Resposta
Ao Estimulo

Limiar
Encontrado

Figura 47 — Advanced
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7.5.6.1 SatFast

Estratégia desenvolvida para se calcular o "Threshold"de forma rapida diminuindo o tempo do exame sem
comprometer muito a precisao. Para isto, as vezes em que os pontos sao testados é menor e o resultado de cada
limiar encontrado interfere no calculo dos limiares dos pontos vizinhos através de um algoritmo especifico. Desta
forma, é possivel obter os limiares de "Threshold"em aproximadamente 40% do tempo que levaria um exame
pela estratégia de "Full-Threshold".

Exame em andamento
Limiar
Testado

Com Resposta
Ao Estimulo

Limiar
Inicial

Limiar o
Testado Limiar
Sem Resposta Encontrado

Ao Estimulo

Figura 48 — SatFast

7.5.7 Screening

e 2-Zone

Nessa estratégia cada ponto é testado apenas 1 vez. Sendo esta exposi¢ao no limiar de referéncia conforme
escolha do usuério (Threshold relativo, idade e fixo). Se o paciente responder ao estimulo o ponto é marcado
como "Dentro do limiar de referéncia", caso contrario o ponto é marcado como "Abaixo do limiar de referéncia".

Pausado pelo operador

Abaixo
do limiar
de referéncia -t
S Dentro
do limiar

de referéncia

Figura 49 — 2-Zone
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e 3-Zone

Nessa estratégia cada ponto é testado no maximo 2 vezes. A primeira exposicio é feita de acordo com
a selec@o do usuério (Threshold relativo, idade e fixo). Se o paciente responder ao estimulo, o ponto nao é
mais testado e é marcado como "Dentro do limiar de referéncia ". O ponto em que o paciente ndao responder
ao estimulo serd exposto com intensidade maxima (0 dB), com o ponto na intensidade méaxima se o paciente
responder ao estimulo o ponto é marcado com "Defeito Relativo", caso contrario o ponto é marcado como
"Defeito Absoluto".

Pausado pelo operador

1° Teste

Defeito
Absoluto

Defeito

Relativo
Dentro

do limiar

de referéncia

2° Teste

Figura 50 — 3-Zone

e Quantify Defect

Nessa estratégia a primeira exposigio é feita de acordo com a selegido do usuario (Threshold relativo, idade e
fixo). Se o paciente responder ao estimulo, o ponto nao ¢ mais testado e é marcado como "Dentro do limiar de

referéncia "

. O ponto em que o paciente nao responder ao estimulo o limiar sera calculado de acordo com a
estratégia Full Threshold, quando encontrado é mostrado quanto abaixo do limiar de referéncia e o valor do

limiar calculado.

Pausado pelo paciente
Seloris_2130

Quanto abaixo
do limiar de
referéncia

Valor do limiar
calculado Dentro
do limiar

=+« de referéncia

secee
ses

Figura 51 — Quantify Defect
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7.5.7.1 Dicas Para Realizar um Bom Exame

e Confirme a data de nascimento do paciente, ela é muito importante para confiabilidade do exame e dos
célculos dos indices globais.

Explique os procedimentos do exame ao paciente, principalmente se for a primeira vez que realiza um
exame deste tipo.

Deixe o paciente em posicao confortavel. A perimetria é um exame longo e cansativo e pode se estender
por varios minutos. A demora pode causar reducao da confiabilidade dos resultados.

O aparelho possui a fungao "Pausa'"que pode ser acionada tanto pelo usuério como pelo paciente:

Para que o usuério utilize a funcao "Pausa", durante o exame clique em "Pausar Exame"e clique em
"Continuar Exame", caso deseje retornar o exame.

Quando acionado pelo paciente, o mesmo deve segurar continuamente o botao do joystick fazendo com que
o mesmo faca uma pausa no software e serd mostrado uma mensagem "Pausado pelo paciente"na tela do
exame, caso deseje retornar o exame clique em "Continuar Exame".

O paciente pode piscar normalmente durante o exame, porém, deve ser instruido para olhar ininterrupta-

mente para o ponto de fixacao e nao procurar o estimulo apresentado. E aconselhado piscar sempre apds o
clique.

O paciente s6 deve apertar o botao que indica que ele viu o estimulo se ele tiver certeza disso. O aparelho
possui testes que realizam o movimento de projecao, porém nao mostra estimulo algum. O paciente nao
deve responder a estes movimentos. Pode haver periodos que o paciente nao vé estimulo algum.

7.5.8 Iniciando o Exame

Nosso Campimetro modelo Solaris apresenta detecgao automatica e medicao de didmetro pupilar que informa
quando o olho do paciente esta fora da regiao central, chamado de “Eyetrack”. Abaixo temos algumas telas do
software, mostrando o funcionamento do sistema Eyetrack.

Gerenciar

Language  Ajuda

Exame

Responsavel: TESTE
Dados do Paciente
Paciente: Leonardo Bruno

Data: 24/03/2020 00: Hora: 03:35

Controle de Fxame  Configuragtio
Luz de Fundo
O Eranco Baixe O Amarelo
® Eranco Afto
LED Fixaghio Exame Blue Yellow
® Central O iaterafesquerde O Ativado
O niamante O tateral direito @® pesatvado

Estimulo Perda de Fixagio
Cor Tamanko Exposicdo

@® Branco O/ Oy

O Verde Tempo: @ Afivado
O Azut ®u Ow 200ms O Desativado
O vermetho O v -

Lente de Ensaio Didmetro Pupliar Atuidade Visual
Tempo de Resposta do Paciente Eyetrack

-
Minimo: 800 Masimo: 2000 ® Atvade Tolerdncia:
160%
] A O Desativado

24/09/2020 09:36:20 | Dispositivo conectada | Nimero de série: ESL180122 |

Figura 52 — Eyetrack

Solaris2150
Estirmulo: Branco - I
Gipula: Brance Alta
Fixagio: Ceatral

Pronto para iniciar
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Gerenciar  Language  Ajuda

Exame

Exame em andamento - Valores em dB

Solaris 2250
Estirmulo: Branco - I
Glipula: Brance Alto
Fixagio: Ceatral

Responsavel: TESTE

Dados do Paciente

Paciente: Leonardo Bruno

Data: 24/03/2020 00: Hora: 03:35
Controle de Exame

Falso Positivo;  G/7 (0%)
Falso Negafivo:  G/12 (0%)
Perda de Fixago: 1/8(12%)
Portos checados:  50/54

Portos plotados: 126

Diametro Puplla: 4.6 mm

Liga Cémera

Olho Ternpos
Esquerdo Direito Resposta média (ms): 302

Flutuagéo Espera (ms): 1002
Liga Desliga Exame (rin); 02: 30.55

Programa;  Central 24°

Estratégia: SatFast

©® @

I o>

24/00/2020 03:42:03 | Dispositivo conectada | Nimero de série: ESL180122 |

Figura 53 — Eyetrack

O Solaris também possui um modulo especifico de acompanhamento de exames, que mostra a evolugao dos
indices (md, psd, cpsd, etc.) de um determinado paciente em fungao do tempo. Isso permite obter a tendéncia
de progressao de glaucoma, conforme mostrado em catéalogo.

ATENGCAO: Antes de iniciar, é extremamente importante que o paciente receba instrucoes de
como proceder durante o exame. Estas instrugoes diminuem a chance do paciente cometer erros
por falta de informacgao, tornando o resultado muito mais confiavel.
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e Para realizar o exame posicione a cabeca do paciente corretamente. Deve estar totalmente apoiada na
quexeira e na testeira do equipamento.

e Selecione o olho a ser examinado e centralize corretamente o olho do paciente utilizando as setas de
movimentagao localizadas no software.

Controle de Exame | Configuracgiio

Olho
() Esquerdo (@ Direito

Figura 54 — Controle de Exame

e (Clique no botao "Iniciar Exame", e aguarde enquanto o paciente é examinado tomando sempre o cuidado
de nao deixa-lo desviar o olho do alvo de fixagao. Caso um deslocamento seja percebido, corrija-o
imediatamente utilizando as setas de movimentagao da quexeira ou orientando para o mesmo movimentar
a cabeca.

(eyetec

technology for life
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e Primeiramente serd calculado o limiar foveal (caso faga parte do tipo de exame), serd ativada a fixagdo em
diamante e o estimulo sera apresentado na regido central dos quatro LEDs de fixagdo. O valor de estimulo
testado é apresentado no centro do mapa de pontos, quando a pessoa responder ao estimulo a cor do valor
mostrado seré verde, caso contrario a cor sera azul e quando encontrar o valor do limiar foveal o numero
correspondente serd na cor preta.

Calculando Limiar Foveal

Sotaris_2130
Estimulo: Branco - I
Cigula: Branco Alto

Fixagdo: Central

Figura 55 — Calculando Limiar Frontal

e (Caso o limiar foveal fique abaixo do valor esperado para aquela faixa etéaria é apresentado uma mensagem.

Atencdo “

Limiar foveal = 27 dB

Abaixe do esperado! (32 dB)

Sim para Movo Exame

Mao para continuar assim mesmo

Figura 56 — Aviso

eyetec

technology for life
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e Dando sequéncia ao exame, seré realizado o teste da mancha cega. Estimulos de alta intensidade sao
projetados na regiao da mancha cega e aqueles que nao sdo vistos (circulos vermelhos) sdo utilizados para
o calculo da posigao da mancha cega (centro de massa dos respectivos pontos), os estimulos que sao vistos
(circulo verde) sdo ignorados para esse calculo. Uma vez calculado a melhor posi¢do da mancha cega ela é
testada novamente para confirmagao (o paciente ndo deve responder ao estimulo).

Testando Mancha Cega

Figura 57 — Testando Mancha Clara

e Se o paciente responder a esse estimulo serd mostrada uma mensagem dizendo que a mancha cega testada
e nao confirmada.

Atencao

& Mancha cega testada e ndo confirmada, O Exame serd reiniciade,

Figura 58 — Aviso
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e Se o paciente responder a todos os estimulos serd mostrada uma mensagem dizendo que néo foi localizada
a regiao da mancha cega.

Testando Mancha Cega

Figura 59 — Aviso

e Caso faga parte do tipo de exame sera calculado a ilha de vis@o utilizando um ponto especifico para cada
quadrante encontrando o limiar desses pontos.

Exame em andamento

Figura 60 — Exame em Andamento

eyetec

technology for life
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e O maior e o menor valor sdo removidos do calculo e é calculado uma média com os outros dois limiares, em
cima dessa média é calculada a ilha de visao que corresponde aos limiares tedricos para todos os pontos do
campo visual a ser analisados.

Exame em andamento

Figura 61 — Exame em Andamento

e Uma vez encontrado os valores iniciais o software inicia o teste de todos os pontos do campo visual. Valores
mostrados na cor vermelha significam que o ponto esta no seu limiar inicial e ainda néo foi testado. Valores
mostrados na cor verde significam que ja foi testado e o paciente respondeu ao estimulo anterior. Valores
na cor azul significam que o ponto foi testado e o paciente nao respondeu ao estimulo anterior. Valores na
cor preta significam que o limiar do ponto foi encontrado.

Exame em andamento

Figura 62 — Exame em Andamento

yetec

technology for life



50 Capitulo 7. OPERACAO DO EQUIPAMENTO - CONFIGURAGAO E CAPTURA DE IMAGENS

e O quadrado em volta do ponto significa que aquele ponto esté sendo testado naquele momento. O quadrado
na cor vermelha significa que é um teste normal. O quadrado na cor amarela significa um teste de falso
positivo e na cor laranja um teste de falso negativo.

Exame em andamento

Figura 63 — Exame em Andamento

e Durante o exame a perda de fixagdo é testada projetando um estimulo de alta intensidade na mancha cega,
durante esse teste o circulo da mancha cega que era vermelho fica amarelo.

Exame em andamento

Figura 64 — Exame em Andamento
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technology for life



7.5. Ezrames 51

e Conforme os limiares sao encontrados a barra de andamento de exame é incrementada até que o exame
seja finalizado, e todas as informacoes do exame sdo mostradas na tela.

Controle de Exame

Falso Positivo: 2/8(25%)
Falso Negativo:  0/8 {0%)
Perda de Fixactio: 4/15 (27%)
Pontos checados: 49/54
Pontos plotados: 264

Olho Tempos
Esguerdo ® Direito Resposta média (ms): 459
Flutuactio Espera (ms): 1059
® |iga Desliga Exame: 06:12:36

Programa:  Centraf 24°

Estratégia: Full Threshold

© @

P . o

Figura 65 — Exame em Andamento

e Quando o exame é finalizado, um beep curto é emitido indicando seu fim e uma mensagem é mostrada na
tela dizendo que o exame foi salvo com sucesso.

Exame salvo com sucesso,

OK

Figura 66 — Exame Salvo
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7.5.8.1 Visualizar Exame

Para visualizar os exames, realize o procedimento a seguir:

e Na "Lista de Pacientes"selecione o paciente cujos exames serao visualizados.

Lista de Pacientes

Busca: ‘
ID Prontuario Nome Nascimento CPF
278 235 José da Silva | 02/08/1989 345.789.101-12
263 1 Paciente Teste |05/01/1988 000.000.000-01

Paulo Amaral |12/05/1988

Figura 67 — Lista de Pacientes

e Nos "Exames Realizados"selecione o exame ao qual sera visualizado, de um duplo clique ou clique no
botao "Visualizar Exame".

Exames Realizados

ID Programa Estratégia Olho Data Hora
829 | Central 24° |Quantify Defect | Direito |21/10/2015 |10:07
830 |Central 24° |Full Threshold | Direito |22/10/2015 [08:37
831 |Central 24° |Full Threshold |Direito |22/10/2015 |08:46
832 |Central 24° |Full Threshold |Direito |22/10/2015 |09:44
> 33  Central 24° |Full Threshold |Direito 22/10/2015

Figura 68 — Lista de Pacientes
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7.5. Ezrames

e Sera aberta a tela "Visualizar Exame".

Visualizar Exame

Responsavel:
Doutor Teste

Paciente:

José da Silva

Data: 22/10/2015 Hora:  10:19
D Programa Estratégia Olh A
3 829 Central 24  Quantify Defect Dire
830  Central 28  Full Threshold Dire
831  Central 28°  Full Threshold Dire
832  Central 28  Full Threshold Dire
R332 Central 74° Full Threshnld  Dire v
<

Excluir Exame

Diagndstico | Observagbes

Salvar Diagnostico e Observagfes

Tipo de Mapa
Pontos
Escala Curva de Escala
Colorida Bebie Cinza

Abrir Relatorio

Informacgdes do Exame

Programa: Central 24°
Estratégia: Full Threshold
Olho: Direito
Flutuagdo: Inative
Perda de Fixagdo:  0/17 (0%)
Falso Positivo: 2/8 (25%)
Falso Negativo: 3/16 (19%)
Total de Pontos: 278
Duragdo: 06:24
Acuidade: 20/20
Luz de Fundo: Branco Alto
Limiar Foveal: 32
Estimulo
Cor: Branco Tamanho: 111
indices Globais
MD: -183 PSD: 198
SF: NA CPSD:  NA
Lente de Ensaio
Esférico: o Eixo: o
Cilindrico: 0

L G

Desvio Total Desvio Total Desvio Padrdo

Figura 69 — Visualizar Exame

eyetec
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7.6 Tipos de Mapas

e Mapa de Pontos: os valores correspondem & um padrao de pontos hachurados, conforme legenda.

41-50

Figura 70 — Mapa de Pontos

e Mapa Numérico: os limiares de sensibilidade sao exibidos de forma numérica nas posigoes correspondentes
a area da regiao do campo visual avaliado.

Numérico

Figura 71 — Mapa Numerico

e Escala Colorida: os valores correspondem & um padrao colorido, conforme legenda.

11-15
16-20
21-25
26-30

31-35

. o e
Escala Colorida 4 -e7

Figura 72 — Escala Colorida
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e Escala Cinza: os valores correspondem & um padrao de tons de cinza, conforme legenda.

1-15

16-20

21-25

26-30

31-35

36-40

41-50

Figura 73 — Escala Cinza

e Curva de Bebie: possibilita um modo facil e eficiente de estimar a qualidade do campo visual do paciente.
Ela é construida através da ordenagao dos pontos testados em ordem decrescente do que tem maior
sensibilidade para o que possui menor sensibilidade (curva inclinada para baixo). Nela sdo plotadas 4
curvas, sendo 3 baseadas na base estatistica de pessoas normais a saber: limite inferior (vermelho), curva
central (verde) e limite superior (azul). A quarta curva é resultado do exame medido no paciente (preto).
Se os pontos do exame do paciente cairem dentro desta faixa limitada pelo limite inferior e superior o
paciente é considerado normal dentro da base estatistica.

20 +

25 +

1 76 [Pontos]

Figura 74 — Curva de Bebie

Caso a pessoa apresente uma curva abaixo do limite inferior com a inclinagao aproximadamente igual significa
que ela possuiu uma perda em todo o campo visual (perda difusa) que pose ser ocasionado por exemplo pela
catarata. Neste caso o MD sera elevado e negativo e o PSD sera baixo.

eyetec
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N+3

N-3

20 4

25 o

76

J

[Pontos]

Figura 75 — Curva de Bebie

Caso a pessoa apresente valores dentro ou proximo e valores bem abaixo ocasionando uma inclinagdo negativa
elevada, significa que a pessoa tem grande perda em regides do campo visual enquanto outros pontos estao
normais por exemplo glaucoma. Neste caso o MD é negativo e alto e o PSD também é elevado.

1 76

[Pontos]

Figura 76 — Curva de Bebie
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e Desvio Total: grafico de norma por idade equivalente para mapas 24 ou 30. Ele mostra a diferenga entre
resultados dos pacientes e o valor normal para o grupo etéario apropriado. Numeros positivos significam
que o olho do paciente é mais sensivel que o valor normal e mostra o quanto é maior em dB. Numero
negativo mostra quanto é pio a visdo do paciente para aquela faixa etéria.

Desvio Total Desvio Total

Figura 77 — Desvio Total

e Desvio Padrao: é equivalente a ilha de visao para mapas 24 e 30. Ele destaca depressoes locais para
zerar a influéncia da depressao geral da ilha de visdo. A base para o grafico do desvio padrao é o gréfico
desvio total. Ao zerar o sétimo melhor valor do desvio total a depressao geral é diminuida na visualizagao
do resultado. Considerando resultado como referéncia correta, desvio é facil para interpretar, e é usado
como grafico de interpretacao basica para defeitos especificos do campo visual.

Desvio Padrio Desvio Padriao

Figura 78 — Desvio Padrao
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7.7 Diagnostico/Observagdes

O diagnéstico e as observagoes relativas ao exame do paciente podem ser acessados clicando nas abas "Diagnos-
tico"ou na aba "Observagdes". As operagoes possiveis sdo: inclusdo, edi¢ao e exclusdo. Todas elas podem ser
feitas como uma edigao de texto normal, ou seja, o usuario tem a liberdade de utilizar os espacos reservados
para o texto como se fosse um arquivo de um aplicativo de edi¢ao de texto. Para salvar as informagdes clique no
botao "Salvar Diagnoéstico e Observagoes".

Diagnostico | Observagdes

Digitar o diagndstico desejado para o

Salvar Diagnostico e Observacoes

Figura 79 — Diagnostico

7.8 Excluir Exame
Selecione o exame que deseja excluir e clique no botao "Excluir Exame".

Paciente:
José da Silva
Data: 22/10/2015 Hora: 10:19
3] Programa Estratégia Ol ™

B30 Central 24* Full Threshold Dire
B31 Central 24* Full Threshold Dire
B32 Central 24* Full Threshold Dire

[ ] B33 Central 24* Full Threshold Dir

< >

Excluir Exame

Figura 80 — Excluir Exame

Na tela de confirmagéo clique em "Sim"para confirmar a operagao.

Confirmacdo “

{ l‘:\ Deseja realmente deletar o exame visualizade?

Figura 81 — Confirmar exclusao Exame
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7.9 Visualizar Relatério
Selecione o exame que deseja visualizar e clique no botao "Abrir Relatorio".

Paciente:
Joseé da Silva
Data: 22/10/2015 Hora: 10:19
D Programa Estratégia Ol ™

B30 Central 24* Full Threshold Dire
B31 Central 24* Full Threshold Dire

B32 Central 24* Full Threshold Dire

3 Central 24*° Full Threshold

Figura 82 — Tela Pacientes

Na tela de relatorio o usuario pode configurar as opgoes de visualizagdo e impressao do relatorio.

Relatdrio para Impresséo H

M4 de1p M|« o®|&EQH-| pgnaintca - Localizar | Avanar

Pageme: Josda S
DataMasdment:  03/E(1553
AemonveDEOEEmE  DoLTERG

T ir Fal Thresna
]
e ]

Figura 83 — Tela Arquivos
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7.10 Configuracdes e Ferramentas
Na tela inicial do software na aba "Configuracoes e Ferramentas", é possivel realizar as seguintes operacoes

relacionadas:

e Informagoes da Clinica.

e Ferramentas do Sistema.

7.11 InformacGes da Clinica
Na guia “Informagoes da Clinica” estdo disponiveis os campos a serem preenchidos (Nome, Enderego, Telefone,
Cidade e Estado) e a op¢ao para selecao do logotipo da clinica.

e Para inserir o logotipo da clinica, clique no botao "Procurar". Uma caixa de didlogo para sele¢gdo do
arquivo que contém o logotipo seré aberta. Selecione o arquivo e clique no botao “OK”.

Informacdes da Clinica

Nome: Eyetec Telefone 34168801

Enderego: | Rua Gelsomino Saia Logo: Cancelar
Procurar

Cidade:  |S3o Carlos Estado: 'SP Salvar

Figura 84 — Informacoes da Clinica

AN

OBSERVACAO: Os dados aqui inseridos e o logotipo indicado serdo impressos em todos os
relatorios emitidos pelo sistema.

7.12 Ferramentas do Sistema
Na guia “Ferramentas do Sistema” existem alguns itens para a configuragao e utilizagdo do Sistema Operacional,
sao eles: “Data e Hora”, “Painel de Controle”, “Impressoras”’, "Ferramentas do Sistema'"e “Windows Explorer”

e De um clique em qualquer um destes itens para utiliza-lo. Logo que terminar a execugao de qualquer um
destes aplicativos o programa Solaris continuaréa funcionando normalmente.

Painel de controle Impressoras Ferramentas do sistema Explorer

Figura 85 — Ferramentas
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7.13 Ajuda
7.13.0.1 Visualizar Ajuda

O software do Solaris é um sistema que oferece 2 opgoes para obtengao de ajuda quando necessaria:

Manual do usuario no qual estao descritos passo-a-passo todos os procedimentos e fungoes do Solaris.

Através de contato telefénico direto com o suporte técnico.

Em nossa home-page existe a opgao de contato via e-mail na area de Assisténcia Técnica.

Ajuda on-line, que pode ser acessada a partir de qualquer tela do sistema pressionando a tecla F1 ou
clicando na guia "Ajuda => Visualizar Ajuda".

? Ajuda Solaris = B

Solaris _
, - Apresentacéo
Registro de médicos
Registro de pacientes Solaris & um equipamento de campimetria visual computadorizada que
WED SEITE avalia a percepcdo visual central e periférica utilizando estratégias e

programas diversificados.
Exame em andamento
Rever exame Foi desenvolvido pela empresa Eyetec Equipamentos Oftalmicos que atua
no mercade desde 1992 procurando atender o mercado através do
desenvolvimento de novas tecnologias e da continua melhoria dos seus

produtos.

indices de confiabilidade
Dados da clinica

Backup e restauracdo
Acesse o site www.eyetec.combr.
Problemas frequentes

Ajuda

Sair

Pesquisa

Figura 86 — Ajuda Solaris

7.13.1 Sobre

Clicando na guia "Ajuda => Sobre", sera encontrado informagoes referentes ao Solaris.

Sobre Solaris

Produto: Solaris

S LARIS Versio: 1100
T Copyright: Eyetec Equipamentos Cftalmicos
Empresa: Eyetec Equipamentos Oftélmicos Ind. Com.

eye tec Versdo Fimware: 1.0.2.0

tecnologia para a vida Serial do Solars: ESL150004

Software para realizagdo de exames e operagdo do Campimetro de Projegdo
Solaris.

Figura 87 — Painel de informagoes
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7.14 Backup/Restore

Clicando na guia "Gerenciar => Backup/Restore", serd mostrado um aviso para fechar o software do Solaris,
clique em "Sim", para abrir o médulo de Backup/Restore.

Aviso

Deseja continuar

Figura 88 — Aviso Backup

7.14.0.1 Backup

e No modulo de Backup/Restore clique no botéao "backup".

Ll Backup/Restore Tool “

Backup e restauracao do banco
de dados Solaris

backup ‘ restore ‘

Figura 89 — Backup/Restore

e Com a procura aberta localize a pasta que deseje fazer o backup e clique em "OK".

Procurar Pasta

4 —, PROJETOS (1) ~
> | AJUDAS EQUIPAMENTOS
| BACKUP SOLARIS|
. CD Saturn 32M
> |, DESENHOS PARA COMPRAS
» ). MANUAIS EQUIPAMENTOS
> || MAPA DE RISCO
> ). OUTRO ARQUIVOS v

Criar Nova Pasta OK Cancelar

Figura 90 — Pasta Backup
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e Espere a mensagem de confirmacdo do backup realizado com sucesso, clique em "OK"para finalizar.

Figura 91 — Backup Feito

e Clique em fechar e espere a mensagem de aviso, clique em "Sim "para voltar para o software do Solaris.

Aviso “

@ Deseja abrir o software so solaris?

Mao
Figura 92 — Aviso
7.14.1 Restore
No médulode Backup/Restore clique no botéo "restore".
7y Backup/Restore Tool H

Backup e restauracao do banco
de dados Solaris

backup i restore |

Figura 93 — Backup/Restore
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e Com a procura aberta localize a pasta e em seguida o arquivo que deseje fazer o restore e clique em "Abrir".

Abrir “
@ = 4 [, =« PROJL. » BACKUP SOLARIS v G Pesquisar BACKUP SOLARIS »p
Organizar = Nova pasta §= - E @
|_ﬁih Douglas (douglas-pe) & Mome . Data de mod
4 Downloads "
|| DBSolaris.mdf 22/10/20151
|_ﬁ£h engenhariaeyetec@hotmail.com (en
=| Imagens
o Musicas
B Videos
a Disco Local ()
= PROJETOS (I:)
L Pasta eletronica desenho (\\eyeserve
5 publico (WEYESERVER) (P:) v o< >
Nome: | DBSolaris.mdf v | |Arquivos de banco de dados (r v |
| Abrir | | Cancelar |

Figura 94 — Tela

e Espere a mensagem de confirmacgio da restauracgao realizada com sucesso, clique em "OK"para finalizar.

Aviso

@ Restauragdo realizada com sucessol

Figura 95 — Restauracao realizada

e Clique em fechar e espere a mensagem de aviso, clique em "Sim "para voltar para o software do Solaris.

Aviso “

@ Deseja abrir o software so solaris?

Figura 96 — Aviso

technology for life
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7.15 Procedimento de Finaliza¢do do Sistema

AN

ATENCAO: Apoés o uso do equipamento, desligar os componentes do sistema afim de evitar
consumo de energia e desgaste dos mesmos.

e Feche o software Solaris.

e Desligue a Unidade de Observagao pressionando o botdo "ON/OFF" (Conforme item 6.2 - Botdo ON/OFF).

e Em seguida desligue o Microcomputador usando o menu Iniciar, localizado no canto inferior da tela, clique
em Desligar, o computador fechara todos os programas abertos, juntamente com o proprio Windows, para
em seguida desligar completamente o computador e a tela.

Dispositivos e Impressoras

Trocar usuario
Fazer logoff

Ajuda e Suporte
b Bloquear

Reiniciar

Suspender

Figura 97 — Desligando

7.16 Opcionais

Todos os itens opcionais podem ser facilmente encontrados no departamento de vendas da Eyetec.

7.16.1 Caixa de Lente de Ensaio Modelo CLE 01

Lentes de ensaio utilizadas durante a realizagao do exame, que possibilita a corre¢ao da dioptria do paciente
quando necesséario.

Figura 98 — Caixa de Lente de Ensaio Modelo CLE 01
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7.17 Problemas e Solucdes

7.17.1 Equipamento ndo liga
e Verifique a tensao de sua tomada se ha energia e se estd na tensao correta entre 110-220V conforme ajuste
do equipamento.

e Verifique se o cabo de alimentacao esta conectado ao equipamento e se o LED ON est4 ligado.

AN

ATENCAQO: A Eyetec nao cobre com garantia, os erros de inser¢gao em tomadas com variagoes
de tensoes causadas pela rede elétrica, pois se isso ocorrer provavelmente danificara a fonte de
alimentacao do equipamento necessitando de uma troca a custos do cliente.

Verifique os fusiveis. Caso o condutor interno esteja rompido (similar ao que acontece com lampada
incandescente queimada) substitua-o pelo de reposicao.

AN

ATENCAO: Sempre utilize os fusiveis especificados (Fusivel F1,5A L 250V 20AG). Em caso
de divida, consulte nossa assisténcia técnica.

7.17.2  Microcomputador (Componente do Sistema) Ndo Inicia
e Primeiro, troque de tomada ou verifique com um multimetro se hé tensao na tomada que esta ligado o
microcomputador.

e Verifique se o sistema foi instalado corretamente.

AN

ATENCAO: A Eyetec nio cobre com garantia, equipamentos que tenham sido instalados fora
das especificagoes do manual ou como variagoes de tensoes causadas pela rede elétrica.

e Em caso de qualquer problema que eventualmente venha a ocorrer com o equipamento deve ser primeira-
mente contatada a assisténcia técnica prépria da Eyetec.

e Em hipodtese alguma abrir o equipamento por pessoa nao autorizada pela assisténcia técnica, podendo este
perder a garantia segundo nosso topico Garantia.

e Toda e qualquer manutengao é oferecida gratuitamente durante o periodo de 30 dias na garantia e somente
pode ser realizada por pessoal técnico especializado ou a troca do mesmo junto a Eyetec.

Contato:

TELEFONE: 55-(16)-3363-3012

E-MAIL: faleconosco@eyetec.com.br



8 PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Este equipamento é de uso exclusivo em oftalmologia, sendo obrigatorio a supervisdo de um meédico
especializado durante a utilizacao do equipamento.

Desligar o equipamento e os componentes do sistema completamente sempre que o mesmo nao for utilizado

por grandes periodos de tempo.

Cobrir o equipamento com uma capa protetora quando o equipamento nao estiver em uso.

Nao operar o equipamento e componentes do sistema ao sol, poeira ou umidade.

AN

ATENCAO: Conforme a Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2 o funcionamento deste apare-
lho pode ser afetado negativamente pelas interferéncias eletromagnéticas que superem os niveis
especificados na Norma IEC 60601-1-2.

ATENCAO: Equipamentos de comunicacdo RF moéveis e portateis podem afetar o sistema

ATENCAO: Este equipamento nio emite ondas eletromagnéticas que interferem no funciona-
mento de equipamentos na sua proximidade. Ensaios de compatibilidade eletromagnética foram

realizados em laboratério credenciado.

ATENCAO: Este equipamento nio deve ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre
outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o equipamento seja observado
para verificar a operagao normal na configuracao a qual sera utilizado.

NOTA: Os esquemas de circuitos, lista de componentes, descrigoes técnicas e demais informa-
coes necessarias para manutengao do equipamento sao reservadas a Eyetec, nao sendo fornecidos
aos usuarios do equipamento.



9 BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS EM
CONTATO COM O PACIENTE OU USUARIO (ISO
10993-1)

A Eyetec declara que todas as partes do equipamento, que entram em contato com o paciente ou com o usuério,
sao produzidas com materiais atoxicos (plastico, ago inox e aluminio) e que ndo ainda foi relatado nenhum caso
de reagoes alérgicas.



10

MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA DO
EQUIPAMENTO E OS COMPONENTES DO SISTEMA

A manutencao do equipamento e dos componentes do sistema poderé ser somente realizada por técnico habilitado
junto & empresa, que dispoem de mao de obra especializada para reparar, repor pecas e efetuar a manutengao.

Entretanto, os seguintes procedimentos sao permitidos ao usuério:

1.

2.

Periodicamente checar a integridade do cabo de alimentagao, do cabo USB e suas conexoes.

Limpar partes externas do equipamento e os componentes do sistema com pano macio levemente umedecido
em agua.

Nao esfregue e nunca utilize alcool.

Trocar o equipamento e os componentes do sistema de lugar com ajuda de alguém que conhega sobre

AN

montagens eletro médicas.

NOTA: O Equipamento e os componentes do sistema devem ser limpos mensalmente ou sem-

pre que identificar sujeiras nas partes externas.

Cuidados Importantes:

1.

2.

Nao molhe partes externas do equipamento ou componentes do sistema.
Nao ligue o equipamento ou componentes do sistema em faixa de tensao que nao seja a recomendada.

Nao deixe o equipamento ou componentes do sistema exposto & umidade excessiva, poeira ou incidéncia
direta de luz solar.

Transportar se necessario em sua embalagem original.

AN

O Solaris deve ser encaminhado ao fabricante/assisténcia técnica ou solicitar a visita de um
técnico autorizado a cada 18 meses para calibragao e manutengao preventiva do equipamento ou

sempre que julgar necessario.



11 LIMPEZA E DESINFECCAO DOS COMPONENTES
DO SISTEMA

Os componentes do sistema ndo devem ser molhados e nem ter contato com produtos quimicos e/ou inflaméaveis.

11.1 Desinfec¢ao

Para as partes do produto que entram em contato com o paciente é recomendado desinfetar antes e apos o uso,
seguindo as seguintes instrugoes:

e A desinfecgdo do Solaris deve ser feita com alcool hospitalar, nas partes em que ha contato com o paciente,
como a queixeira e a testeira.

11.2 Limpeza

e Apenas nas partes externas, usar somente sabao neutro com pano macio levemente umedecido em agua.
Nao esfregue e nunca utilize alcool.

e A cipula do Campimetro requer cuidada especial, sendo que nao devera ser utilizado nenhum produto
para sua limpeza. Deve-se apenas passar pano bem macio levemente umedecido.

e Nao abrir o equipamento em hipotese alguma, pois as partes internas nao requerem limpeza por parte do

usuério

CUIDADO: Nunca use &alcool comum para limpeza das lentes. Por ser muito hidratado,
danificara a superficie

ATENCAO: Mantenha o apoio de queixo sempre limpo, se possivel utilizar um papel de apoio
para queixo facilmente encontrado no mercado, a utilizagao desses papeis fara com que o paciente
se sinta confortavel ao usar o equipamento de uma forma higiénica. Limpe também o apoio para
testa superior com um pano umedecido com &lcool fino hospitalar antes do préximo paciente
utilizar.

ATENCAO: Sempre desligue os componentes do sistema da tomada antes de efetuar a limpeza.

e Sempre que o equipamento estiver desligado, cubra-o com sua capa para a fim de evitar acimulo de po.

e (Caso seja necessério enviar o equipamento para manutencao, recomenda-se utilizar a embalagem original e
transportadora autorizada pela fabrica.

ATENCAO: Realizar todos os procedimentos de limpeza e desinfeccio especificados.



12 DESCARTE

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de
empresas de reciclagem ou disposi¢ao de residuos so6lidos licenciada no pais de atuagao. Em caso de descarte do
equipamento ou de pegas, nao é necessario o envio a fabrica. Verifique constantemente se todos os componentes
do dispositivo nao apresentam riscos ao ambiente, & equipe e ao publico e se podem ser descartados com seguranca
de acordo com os protocolos hospitalares ou protocolos ambientais locais.

AN

ATENCAO: Nio descarte o produto ou pecas juntamente com os residuos domésticos comuns.

X

O descarte do SOLARIS e suas partes, apds sua vida 1util, sao de responsabilidade do usuario e
deve atender a legislacao local e vigente em sua regiao.



13 ASSISTENCIA TECNICA EYETEC

O Solaris pode ser adquirido sem o treinamento (opcional), embora seja altamente recomendado. Quando
requerido pelo cliente o treinamento normalmente é realizado durante a instalagao pelo técnico credenciado.
Treinamentos adicionais podem ser realizados in loco ou remotamente, desde que acordados. Para a realizacao
do treinamento nao é necessario nenhum material extra além do manual do usuéario, guia de instalacao e o
conhecimento do técnico que realiza a instalagao.

A Eyetec Equipamentos Oftalmicos conta com um Departamento proprio de Assisténcia Técnica, com técnicos
qualificados a fim de solucionar problemas técnicos. Nossos técnicos também estdo empenhados em oferecer
servicos como: instalacdo in-loco? e manutencao de nossos equipamentos in-loco? em todo territério nacional,
bem como treinamento e suporte técnico ao usuario.

O atendimento aos nossos clientes podera ser efetuado em seu proprio consultorio, clinica, hospital ou
instituicao, de acordo com o tipo de servico solicitado 2. Para a solicitacao de servicos técnicos, entre em contato
com a Eyetec e solicite um agendamento do servigo com um de nossos consultores técnicos, através dos telefones:
2 _ Consultar disponibilidade e valores relacionados.

Contato:

Telefone: 55-(16)-3363-3011
Site: <www.eyetec.com.br>

Email: atendimento@eyetec.com.br


www.eyetec.com.br

14 TERMO DE GARANTIA

Este aparelho, fabricado pela Eyetec Equipamentos Oftalmicos Indiustria Comércio Importagao e
Exportacao Ltda, é garantido para o primeiro comprador, em condi¢oes normais de operagao, contra defeitos
de fabricagdo pelo periodo de 12 meses a partir da data contida no Certificado de Garantia, composto pela
garantia legal de 3 (trés) meses e pela garantia contratual de 9 (nove) meses, ressalvados os prazos especiais
definidos abaixo.

O prazo da garantia acima conta-se de forma corrida e sem interrup¢ao, nao se renovando em caso de
substituigdo de equipamento e/ou de realizagdo de manutengao, reparo ou prestagdo de qualquer assisténcia
técnica pela Eyetec. O comprador devera guardar cuidadosamente o documento fiscal de compra do equipamento
e o presente Termo de Garantia durante o prazo de garantia, a fim de apresenta-los a Eyetec na hipotese de
abertura de chamado de assisténcia. A nao apresentagao de qualquer desses documentos acarretard na perda da

AN

No caso de defeito de fabricagao do aparelho dentro do prazo de garantia, a Eyetec garante, sem
6nus ao comprador, (i) a troca de pecas e componentes defeituosos e (ii) o reparo do defeito por
técnico especializado, porém serao de responsabilidade do comprador as despesas decorrentes
de (i) frete de envio ou retorno do equipamento até a sede da Eyetec ou empresa autorizada
indicada por esta e de (ii) hospedagem e deslocamento de técnico até o local de instalagao dos
equipamentos.

garantia.

A garantia perdera sua validade nas seguintes condigoes:

1 - Se o aparelho tiver sido danificado por acidente, por uso inadequado ou se 0 mesmo tiver sido violado ou
modificado por empresas ou pessoas nao autorizadas; e 2 - Se o equipamento tiver sido danificado por sobrecarga
elétrica, falta de energia elétrica (blackout) ou qualquer outra deficiéncia da rede elétrica [aconselhamos o
aterramento e uso de estabilizadores de voltagem].

A garantia conferida neste Termo de Garantia é restritiva as situagoes nele expressamente previstas, nao se
presumindo ou subentendendo qualquer outra obrigagao, de modo que a Eyetec estara isenta de cobrir qualquer
outra garantia ou responsabilidade.

PRAZOS ESPECIAIS DE GARANTIA Em virtude de suas caracteristicas especiais, os equipamentos abaixo
terao garantia nas mesmas condigoes acima, porém no prazo previsto a seguir:

e Microcomputadores e acessorios (garantia do fabricante): 6 (seis) meses de garantia para partes e pecas
(balcao) e 90 (noventa) dias para técnico especialista;

e Mesa elétrica Eyetec: 6 (seis) meses para partes e pegas.

AN

A Eyetec nao oferece garantia e nao se responsabiliza pelos softwares que acompanham o compu-
tador, exceto os softwares do equipamento fornecido pela Eyetec.
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Certificado de Garantia
@yetec
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Equipamento:
Modelo:
Numero de Série

Representacao: Data / /

Representante Evetec Equip. Oftalmicos

Eyetec Equipamentos Oftalmicos Industria Comércio Importagao e Exportagao Ltda.
CNPJ: 69.163.970/0001-04

Rua: Gelsomino Saia, n® 260 - Jardim Maracana

CEP: 13571-310 Sao Carlos/SP - Brasil

Fone/Fax: +55 16 3363-3012
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16 SIMBOLOGIA E ABREVIACOES

16.1 O Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos no Equipamento e Manual

Tabela 6 — Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos na Embalagem

Simbolo Descrigao Localizagao

N Fabricante Manual

Grau de protegao contra penetracao nociva de agua

IP OO e material particulado. Equipamento nao protegido Manual
contra penetracao nociva de dgua e material particu-
lado.
Simbolo geral de adverténcia Equipamento, Manual

p Consultar documentos acompanhantes Equipamento, Manual

F1,5A L-250V-20AG Fusivel rapido com corrente de 1,5A Equipamento, Manual

USB - Porta Serial Universal. Equipamento, Manual

Parte aplicada Tipo B, proporciona um grau de pro-

~ . Y Equi to, M 1
tecao especial contra choque elétrico duipamento, Viatua

Aterramento para protegao Equipamento, Manual
Equipamento desligado Equipamento, Manual
Equipamento ligado Equipamento, Manual
Corrente alternada Equipamento, Manual

Descarte do equipamento ou pegas conforme regula-

. . Manual
mentos ambientais

1 —O@>
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16.2 O Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos na Embalagem

Tabela 7 — Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos na Embalagem

Simbolo Descricao Localizagao

ESTE LADO PARA CIMA: Indica a posi¢ao do lado

de cima da embalagem. Embalagem

FRAGIL: O contetido da embalagem & fragil, por-

- Embalagem
tanto, deve ser manuseado com cuidado. g

EMPILHAMENTO MAXIMO: Indica o méaximo ni-
mero de embalagens idénticas que podem ser sobre- Embalagem

x| -a||—

postas.
|
N
= I\ PROTEGER CONTRA A LUZ SOLAR: A embala-
I gem deve permanecer ao abrigo da luz solar Embalagem
PN ’

‘i
PROTEGER CONTRA A CHUVA: A embalagem
. Embalagem
deve permanecer ao abrigo da chuva.

50°C
LIMITE DE TEMPERATURA: Indica a temperatura
limite para armazenamento e manuseio da embalagem  Embalagem
-10°C como carga em transporte.

85%
UMIDADE RELATIVA: Indica a umidade limite
para armazenamento e manuseio da embalagem como  Embalagem
10% St carga em transporte.

UMIDADE DO AR
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16.3 O Significado das Abrevia¢des, Impressas no Manual do Usuario e no Equipamento

Tabela 8 — Significado das Unidades, Impressas no Manual do Usuario e no Equipamento

Abreviagao Descrigao Localizagao

ABNT Associagao Brasileira de Normas Técnicas. Manual

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria . Equipamento, Manual
CCD Dispositivo de Carga Acoplada, Sensor Eletronico de ~ Manual

Luz
CD-RW Disco Compacto Regravavel Manual
CISPR Comissao Especial Internacional sobre interferéncia  Manual
de radio.

CNPJ Cadastro Nacional da Pessoa Juridica. Equipamento, Manual
CPU Unidade Central de Processamento Manual

CREA Conselho Regional de Engenharia e Agronomia. Equipamento

HD Disco Rigido Manual

1E Inscrigdo Estadual. Equipamento, Manual
IEC Comissao Internacional de Eletrotécnica. Manual

ISO Organizacao Internacional para Padronizagao. Manual

LED Diodo Emissor de Luz. Manual

NBR Normas Brasileiras. Manual

OFF Desliga. Equipamento, Manual
ON Liga. Equipamento, Manual
RAM Memoéria de Acesso Aleatoério Manual

RF Radio Frequéncia. Manual

RO Raio Central Manual

USB Porta Serial Universal. Equipamento, Manual
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16.4 O Significado das Unidades, Impressas no Manual do Usuario e no Equipamento

Tabela 9 — Significado das Unidades, Impressas no Manual do Usuario e no Equipamento

Abreviagao Descrigao Localizagao
°C Graus Celsius Manual

% Porcentagem Manual

A Ampére Equipamento, Manual
A/m Ampére Por Metro Manual

cm Centimetros Manual

Gb Gigabytes Manual

GHz Gigahertz Manual

g Gramas Manual

hPa Unidade de Pressao Atmosférica Manual

Hz Frequéncia Manual

Kg Quilogramas. Manual

kHz Quilohertz Manual

kV Quilovolts Manual

m?2 Metro Quadrado Manual

mA Miliampére Equipamento, Manual
m Metro Manual

Mb Megabytes Manual

MHz Megahertz Manual

mm Milimetros Manual

UR Umidade Relativa Manual

\% Volts Manual

V~ Tensao Alternada Manual
V/m Volts Por Metro Manual
Vrms Valor Quadratico Médio Manual

w Watts Manual

num Micrometro Manual

eyetec

technology for life
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