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1. INTRODUCAO

O Digital Retinography System (DRS) é um retindgrafo para a aquisicdo de imagens digitais da
retina sem o uso de um agente midriatico.

Em particular, o DRS permite adquirir imagens da retina a cores em um campo de visdo de 45° x
40°, em um modo completamente automatico. Podem ser adquiridos sete diferentes campos da
retina utilizando varios alvos de fixacao internos.

A interpretacdo clinica das imagens fornecidas pelo DRS s6 deve ser efetuada
pelos médicos oftalmologistas. O diagnostico feito com as imagens capturadas
pelo DRS é da responsabilidade do oftalmologista.

A Para utilizar o sistema, é requerido um treinamento especifico do operador.

As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo por
médico ou a sua ordem, ou por um profissional devidamente autorizado.
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2. SISTEMA

Apoio de testa = ’

parte em — -

contato
Apoio de
queixo = parte
em contato
Touch screen
Lado Lado
paciente operador
Interruptor
/ Tomada de
Porta usb ~| / alimentac&o

= \ . .
: Fusiveis

Porta ethernet Figura 2 - Detalhe do lado direito do dispositivo

O sistema DRS é fornecido com:
e Tampa da lente frontal,
o Cabo de alimentacéo;
e Fusiveis de reposicao;

e Tampa antipoeira;
0 e Extensdo de cabo USB 2.0.;
e Soprador de ar;
e Apoio de testa em silicone;
e Pano de microfibra para limpar o touch screen;
e Pacote de folhas descartaveis para limpar a lente fotografica;
e Oculos com prismas regulaveis.
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3. ETIQUETAS
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MADE IN TALY
Model: DRS.
P/N: ADORSMECC2

Seguranga

www Compulsorio e
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UATHoas ENINT

Complies with
UL s06ii-4

|

A

No serviceable parts inside.

Internal inspection allowed to
authorized personnel only.

A rotulagem pode estar sujeita a alterages, dependendo dos requisitos regulamentares locais.
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4. SIMBOLOS

4.1 Simbolos usados no dispositivo

Simbolo

Explicacéo

Dados relativos ao fabricante

Dados relativos a fabricacdo (ano/semana)

Os dispositivos elétricos e eletrdnicos devem ser reciclados.

Q= g LK

Consultar o manual de instrucéo

(=]

1

P
L

Marca CE: este equipamento estd em conformidade com os requisitos
essenciais da Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Parte Aplicada de tipo B

Radiac&o N&o lonizante - EQUIPAMENTO MEDICO ELETRONICO que
inclui transmissores de radiofrequéncias (RF)

/\
A
wl

Atengdo: perigo genérico

4.2 Simbolos usados neste manual

Nota

i
JAN

Aviso

CenterVue
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5. INSTALACAO DO DRS

Recomendamos a leitura atenta do paragrafo 7 ADVERTENCIAS E PRECAUCOES antes de
utiliza-lo pela primeira vez.

o O exame devera ser realizado em condi¢cdes ambientais de semiescuridao, para
facilitar a dilatagao da pupila.

Para configurar o seu DRS, siga 0s seguintes passos:

e retire 0 sistema da sua caixa;

¢ posicione o DRS sobre uma mesa com alimentacao elétrica apropriada?;

e conecte o cabo de alimentagéo fornecido com a unidade na tomada (ver Fig. 2);

e opcionalmente, conecte uma impressoral compativel com qualquer uma das portas USB
disponiveis (ver Fig. 2);

e insira 0 apoio de testa em silicone (incluido ha embalagem) no suporte para 0 apoio da testa,
como mostram as figuras abaixo (Fig. 3 e Fig. 4);

Figura 3 - Apoio de testa lado paciente Figura 4 - Apoio de testa lado posterior

Configuracdo do fuso horario
Quando o DRS for ligado pela primeira vez, o operador devera configurar o fuso horario. O pedido
de configuracdo (Figura 5) aparecera sempre que o DRS for ligado, até quando o fuso horario for
configurado (ver par.15.4.2).

Time zone not configured

Time zone 15 not set. Please .’I‘lllhgl:!l? e correct ume Jone
(9 Clck “dose” to skip

configure Bme zone cloan

Figura 5 — Pedido de configuragdo do fuso horario

Pedido de ajuste automético da camera

Apés a atualizagdo para uma nova versao do software, podera aparecer uma mensagem igual
aguela mostrada na Figura 6. Tal mensagem aparece somente uma vez quando uma versao recente
do software é inicializada pela primeira vez: coloque a tampa da lente, clique em ok e espere até a
mensagem de conclusao (Figura 7) aparecer.

1 Ndo fornecida com o DRS

CenterVue Manual do Operador DRS Péag. 8 de 60



& Warning: need to perform camera autotuning to increase its
sensitivity.
This procedure will take about 30 sec. to complete.
Please apply the lens cap on the front lens and press OK.

Figura 6 — Pedido de ajuste automatico da camera

i Camera autotuning succeeded.
You can now remove the lens cap and use the device normally.

Figura 7 — Mensagem de concluséo do ajuste automatico da camera

6. PREPARACAO DO PACIENTE

Este paragrafo explica como preparar o paciente para realizar o exame com o DRS. N&o existem
contraindicagfes para a selecdo de pacientes submetidos ao exame com o DRS. O DRS é um
dispositivo ndo midriatico (didametro minimo da pupila: 3.8 mm) e, portanto, ndo € necessaria a
dilatacéo do paciente. As partes em contato sdo aquelas indicadas na Fig. 1.

lentes de contato. Recomenda-se que as lentes de contato sejam removidas antes de

0 Pacientes que usam lentes de contato: a qualidade da imagem podera ser afetada pelas
fazer o exame.

Antes de iniciar 0 exame, informar ao paciente quanto segue:

1) o exame é ndo invasivo, em particular, o sistema nunca tocara em seu olho e vocé vera
apenas um flash de luz quando uma fotografia é tirada;

2) coloque-se em uma posi¢ao confortavel, mantendo o queixo e a testa firmes nos apoios;

3) no inicio de cada exame, a unidade movimenta-se para encontrar a sua pupila: isso é
absolutamente normal,

4) quando o exame comegar, olhe para frente e quando aparecer um pequeno circulo verde em
gualquer lugar dentro do campo, fixe o olhar nele até ver um flash de luz;

5) durante o exame, mantenha os olhos abertos e procure ndo piscar, assim as suas palpebras
nao interferirdo;

6) durante 0 exame, procure ndo se mexer;

7) seguindo essas instrucdes, a aquisi¢do de uma foto durard menos de 30 segundos.
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7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

As seguintes precaucdes sdo muito importantes para um uso seguro do dispositivo:

As leis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste dispositivo por médico
ou a sua ordem, ou por um médico devidamente licenciado.

A interpretacdo clinica das imagens do DRS so deve ser efetuada pelos médicos
oftalmologistas.

Para utilizar o sistema, é requerido um treinamento especifico do operador.

N&o abra o dispositivo: podera provocar choque elétrico ou danos ao sistema.

N&o use o instrumento se as coberturas ou outras partes do dispositivo tiverem sido
removidas.

Somente os técnicos autorizados pela CenterVue poderdo efetuar atividades de
assisténcia técnica no sistema. A CenterVue nado sera responsabilizada pela
seguranca do sistema caso o DRS seja aberto, reparado, caso seja instalado
software de terceiros ou caso as pecas sejam substituidas por pessoas nédo
autorizadas.

Nao deixe o dispositivo entrar em contato com a agua: podera provocar incéndio ou
choque elétrico.

Mantenha uma distancia segura das pecgas em movimento durante o funcionamento
do dispositivo.

O instrumento é aterrado através de um condutor de protecdo contido no cabo
de alimentagdo. Antes de ligar o sistema, verifique se a tomada de energia elétrica
encontra-se devidamente aterrada, para evitar o risco de choque elétrico.

A sala onde o DRS for instalado deve cumprir as normas de seguranga IEC ou ISO
relativas ao uso de um espaco ou sala para fins medicinais.

O DRS NAO deve ser utilizado em ambientes ricos em oxigénio ou na presenca
de anestésicos inflamaveis.

O equipamento externo conectado com o DRS dentro da é&rea paciente
deve cumprir a norma IEC 60601-1. O equipamento que ndo cumpre com a norma
IEC 60601-1 devera ser mantido fora da area paciente e devera cumprir a norma
IEC 60950. Qualquer pessoa que conectar um equipamento externo com a saida
ou entrada do sinal ou outros conectores do DRS cria um sistema eletro médico,
segundo a definicdo da norma IEC 60601-1 e, portanto, € responsavel pela
conformidade do sistema aos requisitos norma IEC 60601-1, § 16. Em caso de
davidas, contate o representante local.

Backup de dados: o DRS contém informacgdes sobre a salde do paciente. E DE
RESPONSABILIDADE DO OPERADOR MANTER UMA COPIA ATUALIZADA
DOS DADOS GERADOS PELO DRS, PELO USO PERIODICO DA UTILIDADE
BACKUP, PARA SE PROTEGER CONTRA A PERDA IMPREVISTA DE DADOS.
Ver o par. 14.4.3.

As seguintes precaucfes sdo muito importantes para evitar o uso incorreto:

VAN

O dispositivo deve ser instalado em uma sala ndo exposta a condi¢des quimicas e
fisicas adversas, como a presenca de sulfetos, sal, poeira, luz solar direta, falta de
ventilacdo, umidade elevada, picos repentinos ou quedas de temperatura. A
seguranga e/ou o funcionamento eficiente do instrumento ndo poderdo ser
garantidas caso essas condi¢des ndo sejam respeitadas.

O DRS deve ser utilizado em uma sala semiescura (com excecdo do exame do
segmento anterior).

CenterVue
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¢ O DRS precisa ser utilizado sob as seguintes condicdes ambientais:
Temperatura: de 10 °C a 40 °C (50 °F a 104 °F) / Umidade (max): 90% sem
condensacéao

e O DRS precisa ser armazenado sob as seguintes condicdes ambientais:
Temperatura: de -10 °Ca 60 °C (14 °F a 140 °F) / Umidade (méx): 90% sem
condensacéao

¢ Um alinhamento néo ideal da pupila pode provocar a aquisicdo de uma imagem da
retina com o aparecimento de reflexos luminosos na borda. Esses reflexos
luminosos devem ser considerados um artefato e ndo uma caracteristica da retina
analisada.

¢ Nao deixe a lente frontal sem tampa de protecdo quando o sistema ndo estiver
sendo usado.

Notas sobre o alinhamento automatico:

O processo de alinhamento automatico podera falhar em algumas circunstancias,

como:
e cilios muito longos;
f e presenca de maquiagem;
e ambiente muito luminoso;

e |uz direta em direcdo ao rosto do paciente;
e pupilas muito grandes.
Em tais circunstancias, o exame devera ser repetido apos remover a causa da falha.

8. NOTAS PARA O OPERADOR

N&o sdo necessarias competéncias especificas para utilizar o DRS.
Porém, para se tornar capaz de utilizar o sistema, € necessario efetuar um treinamento especifico
minimo.

O operador deve estar familiarizado com estes conceitos:
e pupila: a parte central da superficie externa do olho, através da qual passa a luz;
e retina: a superficie interna do globo ocular;
o fixacdo/fixar: a capacidade de uma pessoa olhar fixamente para um ponto especifico no
espaco e, mais especificamente, os alvos de fixacéo internos do DRS.

E DE RESPONSABILIDADE DO OPERADOR MANTER UMA COPIA ATUALIZADA
A DOS DADOS GERADOS PELO DRS, PELO USO PERIODICO DA UTILIDADE
BACKUP, PARA SE PROTEGER CONTRA A PERDA IMPREVISTA DE DADOS.
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9. REALIZACAO DO EXAME

Este paragrafo explica como usar o DRS para realizar um exame.

Quando o dispositivo esta ligado e o processo de inicializagéo terminou, aparece a tela inicial (ver
Figura 8).

drs BIG

Lastname

Firstname

Birthdate . -
oD 0s
Gender male [ temate i z
Code SINGLE MULTI
FIELD FIELD

ANTER | |
gye | |STEREO

PATIENT LIST i
E#%;l z‘J‘AU 5 H 6 H7H»H‘o‘
i L
e e e e U U L L e e
\: '
[

Figura 8 - Tela inicial

Agora muitas opc¢des estao disponiveis, como
- aadicao de um novo paciente (ver paragrafo 9.1);
- aselegdo de um paciente existente na lista (ver paragrafo 9.2);
- olinicio do processo de aquisicdo da imagem, sem especificar o paciente (ver paragrafo 9.3).

9.1 Adicdo de um novo paciente

Para adicionar um novo paciente a lista, digite o sobrenome (Lastname) (obrigatério), o0 nome
(Firstname) e a data de nascimento (Birthdate) nas caixas correspondentes. Opcionalmente,
selecione 0 SEXO (Gender) MASCULINO (Male) ou FEMININO (Female) e digite um codigo (Code)
e insira qualquer informacgé&o relacionada ao paciente. Depois clique sobre save.

9.2 Selecdo de um paciente existente

Para selecionar um paciente existente da lista, clique sobre o botdo PATIENT LIST: aparecera a
lista completa dos pacientes memorizados (ver Figura 9).

Estdo disponiveis as seguintes fun¢des para encontrar um paciente especifico:

e navegar na lista arrastando a tela para cima ou para baixo;

e ordenar a lista com base em um dos campos disponiveis (a lista pode ser ordenada por
sobrenome, data de nascimento ou data da dUltima visita), clicando nas setas
correspondentes (¥ por ordem decrescente, N por ordem crescente) localizada no
cabecalho da lista (normalmente os pacientes sdo ordenados de acordo com a sua
identificacdo numeérica, por ordem crescente);
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busca de um paciente especifico, digitando as iniciais do sobrenome ou do nome na caixa
de pesquisa (caixa search).

Apés a identificacdo do paciente, clique na linha correspondente para selecionar abrir a pagina
Patient Record (ver Figura 23).

9.3

drs B r patients

v Patient Birthdate Last visit

2018-01-18
0 exams

B D — 2017-11-13
55111 s 10 exams
[BIEIC ... e 2
/ £4868-526 12 exams
D N 2017-11-13
’ 1970-11-21
. 49643.343 2 exams

Figura 9 - Tela lista de pacientes

anonymous

Inicio do processo de aquisicdo das imagens

O processo de aquisicdo de imagens pode ser iniciado apés a criacdo de um novo paciente, ap0s
ter selecionado um j& existente ou nenhuma das duas op¢des (an6nimo). Antes de continuar,
certifigue-se de que o paciente recebeu explicacbes completas sobre o exame e sobre como
colaborar para o sucesso do mesmo, conforme explicado no paragrafo 6.1.

Em seguida, escolha dentre as diferentes opg¢bes / parametros:

a.

Selecione OU para adquirir imagens de ambos os olhos (padrdao) OD para o olho direito e
OS para o olho esquerdo;

Selecione SINGLE FIELD para adquirir um Gnico campo de 45° da retina (padrao);
Seleciona MULTI FIELD para adquirir campos multiplos a 45°. Ver o paragrafo 14.1 para
obter detalhes sobre como configurar os campos adquiridos em cada uma destas duas
opcoes;

Selecionar ANTERIOR EYE para adquirir a parte frontal do olho;

Selecionar STEREO para adquirir duas fotos desalinhadas do campo central nasal, de modo
a produzir uma viséo estereoscopica do disco 6ptico (ver detalhes abaixo);

Posicione o paciente no apoio de testa e no apoio de queixo e, se necessario, regule a altura
deste dltimo utilizando os botées CHINREST UP e CHINREST DOWN. Quando é
selecionada a opgdo AUTOMATIC CHIN REST a partir do menu configuragdes (ver par. 14),
0 apoio de queixo ajusta-se automaticamente de acordo com as caracteristicas da cabeca
do paciente.

Clique no botdo START para iniciar o processo de aquisicao.

0 O botdo START somente pode ser clicado se o apoio de queixo do paciente

estiver apoiado. Se o queixo do paciente néo estiver bem posicionado, o bot&o
START ndo seréd ativado e ndo sera possivel iniciar o processo de aquisicao.
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9.4 Aquisicdo automatica

Depois de clicar no botdo START, o DRS realizara automaticamente as seguintes acoes:

a.
b.

e

Movimentara a cabeca Optica, para localizar a pupila do paciente (ver Fig. 10);
Movimentara a cabega Optica para centralizar a pupila do paciente na lente frontal (ver Fig.
11). O sistema também exibird o didmetro atual da pupila e qual olho est4 sendo examinado.
O circulo vermelho na Figura 11 representa a pupila e fica quando é obtida a correta
centralizagéo.

Realizara o foco automatico (ver Fig. 12);

Capturara uma imagem, iluminando a retina com o flash. Esta passagem implica também na
regulagem automatica do nivel do flash;

Salvard a imagem adquirida no disco rigido local (ver Fig. 13);

Em caso de aquisi¢ao dos dois olhos e/ou campos multiplos, as imagens adquiridas poderdo
ser mostradas antes de continuar com a proxima, dependendo das configuracdes (ver par.
14.2).

o processo de aquisicdo clicando no botdo CANCEL. Se o processo de alinhamento

Em gualquer momento durante a sequéncia indicada acima, é possivel interromper o

automatico falhar, é possivel efetuar o alinhamento manual: ver par. 9.5 abaixo para
obter maiores detalhes.

a capacidade do disco rigido, ndo sera possivel salvar outras imagens e uma
mensagem de adverténcia aparecera indicando “Disco rigido cheio”.

f O DRS armazena todas as imagens e dados no disco rigido local. Caso seja alcancada

o0 o0 1 O
Conwnl ' Cerrwsl

Aporonaching nght aye Argring

Figura 10 - Busca pelo olho em andamento Figura 11 — Alinhamento automético em
andamento
ST I
oo ' Q0o
. . Connl . Comunt
Focusing MAGS processrg SO
CANCEL

Figura 12 - Foco automatico em andamento
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Figura 13 - Processamento e salvamento da
imagem em andamento

9.5 Alinhamento manual

Se, por algum motivo, a busca automatica pelo olho falhar, é exibida uma mensagem como mostra
a Figura 14. As razdes da falha podem incluir: posicionamento incorreto do paciente, o paciente
nao fixa o olhar, o paciente mexe a cabeca e/ou pisca durante a busca pelo olho.

Se ocorrer uma das situacoes indicadas acima, tente resolver a causa (reposicione o paciente, peca
para que mantenha o olhar fixo no alvo e/ou para que ndo se mexa) antes de continuar com o
alinhamento manual.

Utilize os botdes UP / DOWN / LEFT / RIGHT para ajustar a posi¢do da cabeca Optica e alinhar o
olho do paciente na lente frontal do instrumento. Assim que o olho for localizado, o procedimento
automatizado seré retomado.

Patient anonymous
Eye: oD/ ou
Field. Central

Pupil.

Eye not found. Move manually to the eye.

CHINREST CHINREST |
UP DOWN

FOR
’ up WARD

BACK
WARD

Figura 14 — Mensagem que indica a falha da busca automatica pelo olho

O resultado do processo de aquisi¢cdo é de uma ou mais imagens da retina, como mostra a Figura
15.
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Figura 15 — Exemplo de imagem da retina adquirida pelo DRS

CenterVue Manual do Operador DRS Péag. 16 de 60



9.6 Segmento anterior

Para adquirir corretamente uma foto da parte anterior do olho, a cabecga do

paciente deve estar apoiada no apoio de gueixo, a uma distancia de 3 a5 cm
0 entre a testa e o0 apoio de testa. O queixo do paciente deve apoiar na borda do

apoio de queixo (ver Figura 16).

A sala deve ser suficientemente iluminada, para obter a imagem do segmento

anterior do olho.

Apos iniciar o exame, a cabeca Optica sera posicionada em frente ao olho selecionado para um
alinhamento aproximativo. Uma vez em posi¢do, sera mostrada uma foto do olho a cores (Figura
17), de modo a permitir o posicionamento e a focagem manuais, através dos controles apresentados
na tela.

Para obter uma boa qualidade de imagem, é necessario ajustar manualmente e com precisao o
alinhamento e focagem. Clicar na imagem do olho ao vivo para passar a visualizacdo em tela cheia
(Figura 18). Uma vez alcangados o foco e alinhamento ideais, toque no botdo SHOOT para capturar
a imagem.

Figura 16 - Segmento anterior: posicdo correta do paciente

Patient: Anonymous
Eye: os

Field: Anterior Eye
Pupil:

aligning ...

FOR FOCUS| CHINREST | CHINREST
ue I WARD + up DOWN
LEFT RIGN?' SHOOT
=
=~
WARD -

Figura 17 - Aquisicdo segmento anterior Figura 18 - Vista em tela cheia do segmento
anterior

CenterVue Manual do Operador DRS Péag. 17 de 60



9.7 Exame stereo

Se antes de realizar o exame for selecionada a op¢cdo STEREO, serdo capturadas duas imagens
no campo Central Nasal, com alinhamento e foco automatico. Entre um clique e outro, ha um tempo
de espera, para permitir a pupila retornar as suas dimensdes normais. A duracao da pausa pode
ser definida na pagina Settings (ver par. 14). Ao término da aquisicdo, as duas imagens seréao
visualizadas na tela Patient Record. Ver par. 10 para obter maiores informacfes sobre a revisao
dos pares de imagens stereo.

9.8 Mensagens de adverténcia

Se a tampa da lente frontal for inserida quando for iniciado um novo exame, sera apresentada a
mensagem da Figura 20 (a menos que a “check lens cap presence” esteja desativada, ver 14.2).
Remova a tampa e aperte OK para sair e recomegar o exame.

£\ Warning!
g
y i \ Lens Cap detected.
&« 5 Please remove the lens cap and restart the exam.

OK

Figura 19 - Mensagem em caso de presenc¢a tampa na lente frontal

Quando a pupila - medida imediatamente antes da foto ser tirada - for menor que 3,8 mm uma
mensagem sera mostrada, advertindo o operador que a qualidade da imagem poderd néo ser
perfeita (ver Figura 21).

Warning

Small pupil.
Image quality may be affected.

Figura 20 - Mensagem de adverténcia em caso de pupila pequena

Quando o sistema de foco automético ndo consegue achar o foco Optico, serd mostrada a
mensagem de adverténcia para informar ao operador que a imagem podera ficar fora de foco (ver
Figura 22).

Warning

Focus may be inaccurate.

Figura 21 - Mensagem de adverténcia em caso de erro de focagem
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10. EXIBICAO DAS IMAGENS

Apos a aquisicéo da(s) imagem(ns), o sistema abrira a ficha do paciente e mostrara uma série de
miniaturas de todas as imagens disponiveis (ver Figura 23).

10.1 Tela Patient record

Para cada imagem em miniatura, serdo exibidas as seguintes informacdes:
e 0lho (OD/OS) e campo, no canto superior esquerdo;
¢ numero da imagem, no canto superior direito;
e data e hora da aquisi¢cao, no canto inferior direito.

d |-l Home ) All patients ) B D

Lasiname B @

Firstname D

Birthdate 1988-04-11 I n ‘
oD 0s
Gender Male :
Code 55111-531 SINGLE MULTI
FIELD FIELD

Noles

CHINREST
up
10 exams  Lastvisit 2017-11-13

OD - Cenfral

AIER | STEREO
EYE |

CHINREST
DOWN

- Central OD - Central

2017-11-13 11:24 2017-11-13 11:24 2017-11-13 111

Figura 22 - Tela Patient record

As funcdes disponiveis compreendem:

Funcéo icone | Comando
Apontar para qualquer imagem em miniatura e arraste para a
Rolar imagem - esquerda / direita ou aperte os botdes a esquerda / direita localizados
na parte inferior das laterais
Editar dados Clicar neste icone para alterar ou corrigir os dados do paciente ou
do paciente ' acrescentar outras informacoes.
Cancelar . . .
dados do @ Clicar neste icone para cancelar permanentemente o paciente atual e
. os relativos exames. Serd solicitada a confirmacao.
paciente
Clicar neste icone para exportar todas as imagens relacionadas ao
Exportar . . .
. paciente selecionado como arquivos JPG em uma chave USB
imagens em : . :
(disponivel somente se uma chave USB estiver conectada em uma
grupo
das portas USB)
Clicar neste icone para selecionar uma ou mais imagens para serem
Reaquisicao <™ | readquiridas. Quando todas as imagens tiverem sido selecionadas,
de imagens W clicar no botdo RETAKE. As imagens poderao ser readquiridas dentro
de 5 minutos da primeira aquisicao.
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Funcéo icone | Comando

Abrir imagem . - S :

. - Clicar na miniatura correspondente para abrir aimagem em tela cheia
em tela cheia
Visualizar Clicar no botdo STEREO localizado entre duas miniaturas de um par
imagens em de imagens em miniatura stereo: este comando abrira a visualiza¢do
3D em 3D. Disponivel apenas para imagens stereo.

Clicar no icone impressora para imprimir duas imagens em uma unica
Impresséo pagina. O icone pode ser clicado quando estiver conectada uma
impressora suportada.

Clicar no icone Acrobat para gerar e exportar um PDF com duas

Exportar em . L L . . .
P imagens em uma unica pagina (disponivel se uma chave USB estiver

paf conectada, ver par. 12.2 para maiores detalhes).
Clicar neste icone para iniciar a criacdo de um mosaico (uma
composi¢ao) de diversos campos retinicos. O icone somente estara
Mosaico disponivel se estiver instalada a respectiva licenga. Ver o Anexo B,
automético para maiores informagbes sobre o uso desta fungdo. Para
informagbes sobre como obter a licenca, contatar o representante
CenterVue.

10.2 Imagem em tela cheia

A imagem em tela cheia (Figura 24) é utilizada para visualizar cada imagem em tela cheia.
As informag0fes disponiveis nesta tela incluem o olho (OD, OS), dimensdes da pupila na aquisi¢éo,
data e hora da aquisicdo da imagem e eventuais outras notas relacionadas a imagem.

m Home ) All patients ) M

OS - Central
2017-11-17 17:26

3.4mm - Warning: small pupil

notes

Figura 23 - Imagem em tela cheia

As func@es disponiveis nesta tela compreendem:

Funcéo icone Comando
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Zoom de
Imagem

A barra de rolagem do lado direito da tela controla o zoom.

Pan de Imagem

Clicar na imagem e arrasta-la para selecionar a area
desejada.

Filtro red-free

Clicar neste icone para mostrar uma imagem em preto e
branco correspondente ao componente verde da imagem.

Exportar imagem
para pasta
compartilhada

Clicar neste icone para exportar a imagem selecionada
para uma pasta compartilhada (ver Settings >> Network >>
Shared folder).

Exportar arquivo
imagem para
USB

Clicar neste icone para exportar a imagem selecionada
como arquivo jpg para qualquer chave USB (disponivel
somente se uma chave USB estiver conectada).

Imprimir Imagem

Clicar neste icone para imprimir a imagem atual (disponivel
somente se uma impressora USB compativel estiver
conectada).

=f I 1)

Cancelar Clicar neste icone para cancelar permanentemente a

imagem imagem selecionada.

Exibir a imagem o . . . . . .

seguinte / 9 i o Clicar neste icone para ir para a imagem seguinte/anterior
) L ‘O30 do paciente atual.

anterior -

Visualizacdo 3D

Clicar neste icone para passar da visualizacdo normal e 3D
para as imagens stereo. Disponivel somente para os pares
de imagens stereo.

Inverter para
imagens stereo

Clicar neste icone para inverter a posicao da imagem
direita e esquerda de um par stereo (formato livre cruzado).
Disponivel somente para os pares de imagens stereo.

Acrescentar . p » ;
notas as Clicar em “Add Notes” para acrescentar / editar o texto de
: um comentario relativo a uma imagem (ver Figura 25).
imagens
Exam notes
cancel sawve
Figura 24 — Tela edi¢do de notas
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IEIEY Home » Al patients ) Stereo Imaging ) Exam 37

OD - Stereo OD - Stereo
2012-06-21 23:50 2012-06-21 23:51
6.0mm 5.9mm

Figura 25 - Visualiza¢éo em 3D das imagens stereo

Para ver as imagens tridimensionais, € necessario utilizar 6culos prismaticos
especificos (Figura 26). Também é suportado o formato livre cruzado.

Figura 26 — Exemplo de éculos prismaticos para a visualiza¢ao tridimensional
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11. VISUALIZACAO REMOTA

Estdo disponiveis dois modos para exibir as imagens e os dados do DRS através de um
computador, smartphone ou tablet remoto. O primeiro é conectando-se a uma rede existente (LAN)
e 0 segundo, criando uma rede local, mesmo sem uma infraestrutura de rede existente. O DRS
suporta conexdes por cabo e Wi-Fi, nas modalidades rede normal e rede local?.

A visualizagdo remota do DRS utiliza os navegadores padréao de internet e ndo requer a
o instalagéo de nenhum software no computador remoto.

Os navegadores suportados compreendem: Microsoft Internet Explorer (versdo 8 e

sucessivas), Mozilla Firefox (versdo 3 e sucessivas), Apple Safari e Google Chrome.

Exibicdo remota através de uma LAN
Para configurar o DRS para acesso LAN, consultar o paragrafo 14.3. Para utilizar a visualizagdo
remota com uma LAN existente, proceder da seguinte forma:
1. Conectar o DRS a LAN;
2. Conectar o computador remoto a LAN;
3. Caso a rede local ndo forneca automaticamente um endereco IP valido, configurar o DRS
manualmente, como explicado no paragrafo 14.3 e configurar o computador remoto com um
IP diferente;
4. Recuperar o endereco IP do DRS, como explicado em Settings >> Network (ver o par. 14.3
e a Fig. 36);
5. Digitar o endereco IP do DRS na caixa URL do navegador de internet do computador remoto.

Visualizacdo remota através de uma rede local
Para configurar o DRS para acesso a rede local, consultar o paragrafo 14.3.
Para utilizar o visualizador remoto em modalidade sem fio, proceda da seguinte forma:
1. Ativar a conexao sem fio no seu computador, tablet ou smartphone (sdo aplicadas algumas
restricbes: nem todos os dispositivos suportam a fungéo rede local);
2. Selecionar a rede sem fio criada pelo DRS que se chamara “drs-s/n”;
3. Abrir o navegador;
4. Digitar http://drs na caixa URL do navegador de internet do computador remoto.

Uma vez que a conexao for estabelecida, a lista de pacientes do DRS sera exibida no computador,
tablet ou smartphone remoto (considerar que nem todos os dispositivos suportam a rede local). Se
nas configuracdes do DRS tiver sido ativada a protecdo com senha (ver 14.3), sera solicitada a
introdugdo da senha. As fung¢des disponiveis compreendem:

Lista de pacientes (como na Figura 9);

Tela Patient record (como na Figura 23);

Acesso a imagens individuais

Possibilidade de baixar este Manual do Operador em formato PDF da pagina About.

o [§3 Home 1 ANl patients

v Pabent Benhdon Last visit

.-.. b g

Figura 27 - Lista de pacientes DRS exibida no visualizador remoto

2 Algumas placas de rede Wi-Fi podem néo conseguir se conectar com o DRS na modalidade rede local.
Nesses casos, € necessario um router externo para se conectar através da Wi-Fi.

CenterVue Manual do Operador DRS Péag. 23 de 60



12. IMPRESSAQ

12.1 Impressdo de uma Unica imagem

Quando for conectada uma impressora USB compativel, qualquer imagem adquirida pode ser
impressa tocando no icone impressora, na Tela Cheia. As imagens red-free (ver par. 10) também
podem ser impressas usando o mesmo procedimento. Se estiver conectada uma chave USB, do
mesmo modo é possivel imprimir em PDF um documento gque contenha uma imagem.

12.2 Impressdo de duas imagens

Clicando no icone impressora na tela Patient Record, € possivel imprimir duas imagens na mesma
folha. Quando o botdo é pressionado, aparece uma janela de dialogo, que solicita para selecionar
duas imagens. Rolar a lista para selecionar as imagens a serem impressas, clicando no icone
impressora, localizado no canto superior direito de cada imagem. Apos selecionar duas imagens,
clicar no botéo Print. Se estiver conectada uma chave USB, do mesmo modo é possivel imprimir
em PDF um documento que contém as duas imagens.

o Para a impressdo das imagens individuais, utilizar o formato porta-retrato. Para a
impressao das duas imagens, utilizar o formato paisagem.

Export two images in one PDF file

N Choose two images (mosaic excluded) for POF export in one page by chcking
on the corresponding thumbnail.
PDF

export PDF ‘ ‘ cancel

OD - Cenfral 0OS - Central - Cenfral

2017-11-13 111

2017-11-13 11:24 2017-11-13 11:24

Figura 28 — Tela de selecao para impressdo de duas imagens
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04211953 (52) SN ors-3501

OS Pupl size 4. 1mm Flald: CENTRAL Date: 08-34-2018 0607

PATENTS NOTES patam notes

EXANS NOTES: image roles

u
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Figura 29 - Impressao de uma imagem Unica e de duas imagens
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13. CAMPOS RETINICOS

Podem ser adquiridos os seguintes campos (ver a Figura 31 para uma representacdo dos campos
para o olho direito):

a. CENTRAL: centrado na févea,

NASAL: centrado 17° nasalmente a févea;

TEMPORAL: centrado 17° temporalmente a fovea;

SUPERIOR-TEMPORAL: centrado 12 ° superiormente e 12° temporalmente a févea;
CENTRAL-NASAL: centrado 5 ° nasalmente a fovea;

SUPERIOR: centrado 17° superiormente a févea;

INFERIOR: centrado 17° inferiormente a févea.

@ ooo0CT

Figura 30 - Campos retinicos DRS

O(s) campo(s) adquirido(s) com as modalidades de aquisicdo SINGLE FIELD ou MULTI FIELD,
descritas anteriormente, podem ser configurados nas Settings (ver par. 14).
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14. BACKUP

A utilidade backup permite efetuar o backup dos dados DRS e pode ser encontrada na II
pagina Settings, no menu “System” (ver Figura 46).

A utilidade backup baseia-se no conceito de backup incremental. Os paragrafos a seguir explicam:
i) como efetuar o backup pela primeira vez; e ii) como efetuar os sucessivos backups incrementais.
A utilidade backup possui um procedimento guiado que acompanha o usuario em todas as fases do
processo.

e E DE RESPONSABILIDADE DO OPERADOR MANTER UMA COPIA DE BACK
UP ATUALIZADA DOS DADOS GERADOS PELO DRS, PELO USO
PERIODICO DA UTILIDADE BACKUP, PARA SE PROTEGER CONTRA AS
FALHAS IMPREVISTAS QUE PODEM PROVOCAR A PERDA DE DADOS.

e O FABRICANTE NAO SERA RESPONSABILIZADO EM CASO DE PERDA DE
DADOS PROVOCADA POR FALHAS IMPREVISTAS.

A e EM CASO DE FALHAS IMPREVISTAS QUE PROVOCAREM A PERDA DE
DADOS, OS MESMOS PODERAO SER RECUPERADOS DO ULTIMO
BACKUP EFETUADO.

e A ALTERACAO MANUAL DOS ARQUIVOS DE BACKUP ARMAZENADOS NO
SUPORTE DE BACKUP PODE COMPROMETER A POSSIBILIDADE DE
RESTABELECIMENTO DOS DADOS: NUNCA ALTERAR OS ARQUIVOS DE

BACKUP.
e [§3 Home ) Send queue ) Settings
Fields Exam Network System DICOM About

GENERAL TIME BACKUP PRINTERS SERVICE

Disk: USB Flash Disk
A USB drive has been detectad

~ omB backup || 1.1G8 other [ 2.7G8 free

Use this USB Disk for backup
This USB Disk will be prapared for DRS backup.
All the files already in the Disk will be left untouched.

INITIALIZE
BACKUP

SN E

Restore data from this backup
This disk contains a DRS backup
Click START RESTORE to show the restore options.

Figura 31 - Menu System >> BACKUP em Settings quando néo foi realizado nenhum backup

START
RESTORE
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14.1 Primeiro backup completo

Para efetuar o primeiro backup, conectar um suporte USB em qualquer uma das portas USB do
DRS. Como suporte USB, recomenda-se que seja utilizado um disco rigido externo com capacidade
superior a 320 GB (embora que, inicialmente, a quantidade de dados a ser memorizada sera
inferior).

O primeiro processo de backup é realizado em duas fases:
1. inicializacdo do suporte USB;
2. criagao do arquivo de backup.

e O BACKUP SOMENTE PODERA SER CONSIDERADO COMPLETO QUANDO
FOR VISUALIZADA A MENSAGEM “BACKUP COMPLETED” (VER Figura 35).

e SE O PROCESSO DE BACKUP FOR INTERROMPIDO ATRAVES DO
COMANDO “STOP BACKUP”, O BACKUP NAO SERA CONCLUIDO, OS DADOS
NAO PODERAO SER RESTABELECIDOS E SERA NECESSARIO EFETUAR UM

f NOVO BACKUP.

e SE OCORRER UM ERRO DURANTE O PROCESSO DE BACKUP, SERA
VISUALIZADA UMA MENSAGEM DE ERRO (VER Figura 36), O BACKUP NAO
SERA CONCLUIDO, OS DADOS NAO PODERAO SER RESTABELECIDOS E
SERA NECESSARIO EFETUAR UM NOVO BACKUP.

e NAO E POSSIVEL DIVIDIR O BACKUP EM VARIOS SUPORTES DIFERENTES.

velocidade do suporte USB utilizado. Normalmente, o primeiro backup demora mais

0 A duracdo do backup depende da quantidade de dados memorizados no DRS e da
tempo em relagdo aos sucessivos backups incrementais.

GENERAL Time BACKUP PRINTERS sERvice
Disk: Kingston DataTraveler 3.0
Ky A USE tive i been dotoctod
| 21.4GH uned | zaauhes
Use this USB Disk for backup ISETIALLER
This USB Disk Wil be propared for DRG brckip. BACKUR
Allthe files already in thi Disk will be 1o1 untouehed. ;

Figura 32 — Processo de backup, fase 1

CEERAL TIVE RAC P PRNTERS SERWCE

Disk: Kingston DataTraveler 1.0 cannected
1t hactin newer pertoemed

[ am achap | 1300 e [ rmamee

Backup data now
etz the ST hackig 0n ek

Al wesms w1 dewss Wil he ssvedl b the evtessal Mand Dk

_ Restore data from this backup St
‘ Thes (e CONTAES & GBI faowsg S STORE

Chek GTART REETORE tu show (e resinm nplons

vl

oL —
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Figura 33 — Processo de backup, fase 2

BACKUP IN PROGRESS...

Backup s ot 14.6% (180/1232), 8 minutes remaining.

STOP BACKUP |

Figura 34 — Mensagem backup em andamento

BACKUP COMPLETED

Backup completed successfully. You can safely remove the USB storage device.

| CLOSE MESSAGE

Figura 35 — Mensagem backup concluido

BACKUP ERROR (code: 202)

Unable to read USS8 drive, The US8 drive may have been disconnected,

CLOSE MESSAGE |

Figura 36 — Mensagem de erro durante o backup
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14.2 Backups incrementais

Para realizar um backup incremental, clicar em Settings e selecionar o menu BACKUP: aqui serao
visualizadas as informagdes sobre o suporte USB utilizado para os backups anteriores (ver Figura
37). Recuperar o mesmo suporte USB, inseri-lo em qualquer uma das portas USB do DRS e clicar
em START BACKUP (ver Figura 38): o sistema mostra o avango do backup em andamento.

o Se for utilizado um suporte USB diverso daquele indicado acima, o sistema efetuara
novamente o primeiro backup completo de todos os dados.

Figura 38 — Menu System >> BACKUP em Settings nas configura¢cdes do DRS quando for conectado o
suporte USB usado para o backup anterior
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14.3 Remocdo de um disco de backup

Se desejar ndo usar mais um disco de backup e quiser remové-lo da lista do DRS, clicar em Settings,
selecionar o menu BACKUP e clicar no icone correspondente ao disco que desejar remover e, em
seguida, clicar “REMOVE BACKUP” (ver Figura 39).

Disk: Kingston DataTraveier 3.0 ‘
? faut backup 08-04-2016 10:27

RACK
2T backup 71,708 other [ recmtes |
You don't use this backup disk anymore? OV
I your oot usn this hachup disk yOu can remipve £ slosnaton Bom e DRS BACKUP
AN backup files will remain In the USE Hard Disk. '

Figura 39 — Remocéo de um disco de backup da lista

o Esta operacdo ndo altera os arquivos de backup, que permanecerdo gravados no
disco.
o e Serd sempre possivel utilizar o disco para o restabelecimento dos dados.

e Porém, ndo sera mais possivel efetuar os backups incrementais no disco eliminado
da lista.

14.4 Backups parciais

A utilidade backup permite também criar backups parciais (ver Figura 38), ou seja, uma cépia de
backup de todos os exames realizados apds uma data especifica. Tais backups parciais podem
ser restabelecidos como qualquer outro backup.

OS BACKUPS PARCIAIS DEVEM SER REALIZADOS QUANDO NAO DESEJAR

f SALVAR TODOS OS PACIENTES OU TODOS OS EXAMES: OS BACKUPS
PARCIAIS, DE FATO, NAO PERMITEM O RESTABELECIMENTO DOS EXAMES
REALIZADOS ANTES DA DATA SELECIONADA.
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14.5 Restabelecimento

Para restabelecer os dados a partir de um backup, clicar em Settings e selecionar o menu BACKUP:
aqui serao visualizadas as informac¢des sobre o suporte USB utilizado para os backups anteriores.
Recuperar o mesmo suporte USB, inseri-lo em qualquer uma das portas USB do DRS e clicar em
START RESTORE (ver Figura 38).

O processo de restabelecimento € realizado em duas fases:
1. selecdo do arquivo de backup a partir do qual os dados deveréo ser restabelecidos (se mais
de um estiver disponivel);
2. selecao do método de restabelecimento (“Erase & Restore” ou “Restore New Data”).

A\

NAO DESCONECTAR O SUPORTE USB DURANTE O RESTABELECIMENTO
DOS DADOS.

O METODO “ERASE & RESTORE” ELIMINARA PERMANENTEMENTE TODOS
OS DADOS MEMORIZADOS NO DRS ANTES DE RESTABELECER OS DADOS
PRESENTES NO BACKUP: UTILIZAR ESTE METODO COM CUIDADO.

O METODO “RESTORE NEW DATA” CONSERVA OS DADOS EXISTENTES E
ACRESCENTA OS PACIENTES CONTIDOS NO BACKUP. ESTE METODO
PODERA APRESENTAR PACIENTES DUPLICADOS.

O PROCESSO DE RESTABELECIMENTO NAO PODE SER INTERROMPIDO.
SE FOR ALCANCADA A CAPACIDADE MAXIMA DO DISCO RIGIDO, E
POSSIVEL RESTABELECER OS DADOS E E VISUALIZADA UMA MENSAGEM
DE ADVERTENCIA.

Restore backup

Arn QD daws il
11063018

G GGEH VA
LUB LT U by

Ak SGH i
1587013

close

Figura 40 — Processo de restabelecimento, fase 1
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Select a restors option

Restore from: drs demoD8
ERASE DATA AND RESTORE RESTORE ONLY NEW DATA
Al patients and exama n this dovize wil be The patents and ssams contained in the
RSO0 And repinced with e concent of the Dackup will ba added 1o The ones Mready in tha
backup das Sevice

ERASE & RESTORS WESTORE NEW DATA
WARNING: this operation can't be undone

LE dose

Figura 41 — Processo de restabelecimento, fase 2

RESTORE IN PROGRESS...

. U
—

nitializing restore. This may take several minutes, please wat...

Figura 42 — Restabelecimento em andamento

RESTORE COMPLETED

Restore completed successiully. You can now remove the USS storage device.

| CLOSE MESSAGE ‘

Figura 43 — Restabelecimento concluido

CenterVue

Manual do Operador DRS

Péag. 33 de 60



15. CONFEIGURACOES

Para acessar a pagina de configuracdes, clicar no botao
A tela Settings contém diversos menus, 0s quais serdo descritos nas paginas a seguir.

15.1 Campos

Permite configurar os campos adquiridos pelas modalidades SINGLE e MULTI: qualquer campo a
45°, entre os 7 disponiveis (ver par. 13) pode ser associado a modalidade SINGLE, e sete campos
a 45° podem ser associados a modalidade MULTI.

Flelds Exam Network System About

SINGLE FIELD MULTIPLE FIELD

Figura 44 - Menu Fields >> SINGLE FIELD em Settings

15.2 Exam (Exame)

O menu Exam contém trés submenus: EXAM (Exame), SAVING (Salvando) e ADVANCED
(Avancgado).

15.2.1 EXAM (Exame)

Use este menu para:

e definir o atraso em segundos (default 0) entre a aquisicdo de duas imagens sucessivas
(“Seconds to wait between subsequent snapshots”);

o definir 0 atraso entre as duas fotos de um par (“Seconds to wait between subsequent
stereo snapshots”);

e configurar o alvo de fixacdo para se tornar permanente ou intermitente em 3 velocidades
diferentes (“Blinking Fixation”);

e ativar o ajuste do apoio de queixo na modalidade automética (“Automatic chinrest”);

¢ configurar as op¢cdes UNIFORMITY ou CONTRAST para a estratégia de processamento das
imagens (ver as notas abaixo) (“Image Processing Strategy”).
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Fields Exam Network System About

EXAM SAVING ADVANCED
0 ds to wait b
(] to wait b two subseq stereo

off inking Fixation
m | disable | Automatic chinrest

BT [ e | somsren
| anitormity 7| m Image Processing Strategy

Figura 45 - Menu Exam >> EXAM em Settings

0 equilibrio de cor e luminosidade diferentes, mas com o0 mesmo conteldo de detalhe.

Estratégia de processamento das Imagens.

H& duas diferentes  Estratégias de  Processamento de Imagem:
Uniformity e Contrast. Essas diferentes configuracdes afetam o ganho interno da
camera e do equilibrio das cores. Nos dois casos, a imagem final da retina tem um

UNIFORMITY: com esta configuracdo, a imagem aparece cromaticamente muito
uniforme, com tonalidades suaves. Os micros aneurismas e os detalhes da macula
podem aparecer mais visiveis.

CONTRAST: com esta configuracdo, a imagem aparecera com mais contraste e maior
diferenca de brilho. Os detalhes poderdo parecer mais evidentes, mas a imagem
podera possuir um aspeto mais granuloso.

15.2.2 Saving (Salvando)

Use este menu para:

Definir um cabecalho rotulado com o nome do Médico ou da Clinica para impressao (este
valor é salvo em DICOM tag 0008, 0080 Institution name).

Escolher para criar automaticamente uma pasta para cada paciente e/ou uma pasta para
cada identificagdo numérica dos exames quando salvar em uma chave USB.
(“Automatically create a folder for each patient name when saving on USB key” ou
“Automatically create a folder for each exam ID when saving on USB key”).

Permite exportacdo dos dados dos exames e pacientes em formado de texto quando
salvado na USB.

Habilitar a exportacdo DICOM de imagens da Visualizacdo Remota. (O formato de arquivo
DICOM contém a imagem da retina e alguns campos acessorios, por exemplo: data/hora do
exame, nome do paciente, tipo de instrumento médico, etc., ver Anexo A). (“Enable DICOM
export for remote display”).
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Fields Exam Network System About

EXAM SAVING ADVANCED

Institution Name (added on printouts)

save

on | “ Automatically create a Folder for each Patient Name when saving on USB key
on | “ Automatically create a Folder for each Exam ID when saving on USB key

‘ on | “ Export patient and exam data in text format when saving on USB key

\ o | n Enable DICOM export from Remote Viewer

‘ on | “ Use compressed DICOM format for download from Remote Viewer

Figura 46 - Menu Exam >> SAVING em Settings

15.2.3 ADVANCED (AVANCADO)

Use este menu para:

Definir Nome do Departamento da Instituicdo (Institution Dept. Name): este valor é salvo
em DICOM tag 0008,1040;

Definir Descricdo do Estudo (Study Description): este valor é salvo em DICOM tag
0008,1030;

Definir Descri¢cao de Série (Series Description): este valor é salvo em DICOM tag 0008, 103e;
Encontrar a opgéo para desativar o controle de presenca da tampa na lente frontal no inicio
do exame (“Check lenscap presence at exam start”).

Configurar o limiar de exposicéo da foto (caixa Exposure Value box). Quanto maior for este
valor mais intenso sera o flash. O valor ajustado pode ser configurado de 0,5 a 5,0. O botéo
“default” redefine o valor padréo (2.0).

Flelds Exam Network System About
EXAM BAVING ADVANCED
save DICOM Institution dept. name
nave DICOM study deseription
save DICOM Serles Description
“ ' ot | Gheck lenscap presence at exam start
2 | et | Exposure valus

Figura 47 - Menu Exam >> ADVANCED em Settings

15.3 Network (Rede)

Sempre que o menu “Network” for selecionado, é realizado um teste de rede. Assim que for
concluido, o resultado é visualizado na tela ao lado do item “Current network status”. O resultado
pode ser um dos seguintes):

Internet connection fully available on address xxx.xxx.xxx.xxx: 0 DRS esté conectado a Internet.
LAN working on IP xxx.xxx.xxx.xxx: foi configurada uma rede valida e a rede local est& pronta.
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¢ No working connection: 0 DRS n&o esta conectado a nenhuma rede.

O menu Network possui 4 submenus: GENERAL, WIRELESS, SHARED-FOLDER e REMOTE
ACCESS.

Fields Exam Network System About

Network status: wired internet connection fully available on address 10.0.1.14%
GENERAL WIRELESS SHARED FOLDER REMOTE ACCESS

LAN ADDRESS CONFIGURATION PRIVATE NETWORK

A . =
™5
Configure the ion to an existing rk Create a new private network to connect directly to this
DRS via cable or wireless.
[coomescovcr [

Leave blank or enter a password from 8 to 13 characters

set network private network
Flelds Exam Hetwork System About
Notwork status. wirsd brtarnet connaction Ay suallatis on sddiwes 1281 149
CENERM WRFLESS SHARED FOLDER REMOTE ACCESS
LAN ADDRESS CONFIGURATION PRIVATE NETWORK
Py =
& e
Configure the 0 AN sxiating Creste a mew privade metwerk te canneet dirsetly to this
ORS via cabile
[ e S
set network private network

Figura 48 - Menu Network >> GENERAL em Settings
(Superior: valido para unidades que suportam rede privada via cabo e sem fio
Inferior: valido para unidades que suportam rede privada apenas por cabo)

15.3.1 GENERAL (GERAL)

Para habilitar a conex&o por cabo, inserir um cabo de rede no DRS e aguardar alguns segundos.
Clicar em “SET NETWORK” para atualizar a configuracdo de rede. A maior parte das redes nao
requer que o operador configure manualmente o endereco IP; mas caso seja hecessario, clicar no
botdo Manual e inserir o enderecgo IP (obrigatorio), a mascara de rede (obrigatério), o gateway
(opcional) e o DNS (opcional). Em seguida, pressione “SET NETWORK”.
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Para permitir que o DRS crie uma rede privada, cligue no botdo Private Network. A rede privada
permite o uso da visualizacdo remota do DRS, sem usar as redes existentes. Pode ser utilizada
com configuracdes via cabo e sem fio. Para voltar e usar uma rede existente, clicar em Set Network.

i

Se o0 DRS estiver conectado a uma rede existente (na qual esta ativo um outro
servidor DHCP), desconectar o cabo de rede antes de ativar a rede privada,
para néo interferir com o servidor DHCP existente. A rede privada sem fio do
DRS é compativel com Apple iPad e Microsoft Windows XP, 7, Vista e 8 (até a
verséo 8.0). Os dispositivos com sistema operacional Android e Windows 8.1
tém alguns limites que impedem o uso correto darede privada sem fio do DRS.
Algumas unidades DRS nao suportam rede privada através da interface sem

Fields Exam Network
Network status: private network working on wireless (192.168.0.1) and wir
GENERAL WIRELESS SHARED FOLDER

LAN ADDRESS CONFIGURATION

figure the tion to an g

automatic DHCP manual

set network

Ekn DicCOM About

ad (1

REMOTE ACCESS

PRIVATE NETWORK
==
=
PRIVATE NETWORK READY

You can now access your DRS directly through a network cable
or a wireless connection.

1o use the Wi-Fi:

« Tum on Wi-E| on your pc or smartphone

« Find"d In the list of WI-F1 networks

* Select "draggy network

+ Open your internet browser and type “htip://dis” In the
address bar

To use the cable:

+ Plug the network cable directly to your pc
+ Open your Internet browser and type “hitp://dis” in the
addiess bar

To go back and use an existing network, click on “set network”.

15.3.2 WIRELESS (REDE SEM FIO)

Figura 49 — Menu Network em Settings apds a configuracao de uma rede privada

Para ativar a rede sem fio (wireless), entre no menu WIRELESS e cligue no botdo ENABLE.
Certifique-se de que nenhum cabo esteja conectado a porta Ethernet: isso podera criar problemas
com a conexdo sem fio. Em seguida, cligue em RESCAN, para atualizar a lista de redes disponiveis

e selecione a rede a qual deseja se conectar Digite a senha/chave do WiFi e cligue em “Connect

para estabelecer a conexdo sem fio. Ver o exemplo da Figura 51.

Fields Exam Network

About

Network status: wired internet connection fully available on address 10.0.1.145

GENERAL WIRELESS SHARED FOLDER

Wireless enabled

disabl

REMOTE ACCESS

Scanming wireless networks

Figura 50 - Menu Network >> WIRELESS em Settings
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15.3.3 SHARED FOLDER (PASTA COMPARTILHADA)

O DRS pode exportar as imagens para uma pasta de rede compartilhada. Para ativar a exportacao
para a pasta compartilhada, selecionar o menu SHARED FOLDER e clicar em.

Estéo disponiveis as seguintes opcoes:

e INTERNO ou REMOTO;
e AUTOMATICO OU MANUAL.

Flelds Exam Network System Dicom About
Network status: iturmet sonnactian fully avalalde an wireloss (10,0 0.0209) and wared (10 L1 143)
GENERAL WRELESS SHARED FOLOEN REIMOTE ACCESS

m anenle Enable export of exam images on shared fodser

[T m Images are saved on remots Ahared folder: 110.0.0. 1nhare
SR v m SMB ¥ Telect SME pretocael yervian
Cartgere dodinatien Click here to change the remote shared felder canfiguraton

check destinatan Mamots shared fafidut /s avalladie
“ POF meon COMPRESSID DICOM Chaous fie type to sxport
m il Images are syparted ssomaticaly at the end of sach exam

Thare are & elements in the atomans $xpart queus

ety qusus Thin will ramouw i slemants from the sxport gueus

Figure 51 — Menu Network >> SHARED FOLDER em Settings, quando o0 modo AUTOMATICO é selecionado

Fields Exam Network System DICOM About
Network status: internet connection fully avallable on wireless (10.0.0.123) and wired (10.0.1.145)

GENERAL WIRELESS SHARED FOLDER REMOTE ACCESS

m | disable ‘ Enable export of exam images on shared folder

m | remote Images are saved in internal DRS shared folder: \\drs.2876\shared
Only JPEG export is available on internal shared folder

‘ automatic | m Images are exported manually by clicking on export button

Figura 52 - Menu Network >> SHARED FOLDER em Settings, quando o modo MANUAL é selecionado

Internal vs Remote (Interno vs Remoto)

Caso a opcdo INTERNAL (Interno) seja selecionada, as imagens serdo exportadas para uma pasta
dentro do DRS.

Neste caso, somente o formato jpg esté disponivel.

Esta pasta pode ser acessada através de um computador comum buscando um recurso de rede
denominado \DRSID\shared (p. ex. \\drs0010\shared).

Em caso de redes complexas, podera ser necessario digitar o endereco IP do DRS em vez do seu
nome (p. ex. \192.168.1.10\shared). Neste caso, vocé poderd precisar da ajuda do seu
administrador de rede.
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file://///192.168.1.10/shared

Caso a opcédo INTERNO seja selecionada, os arquivos exportados somente estardo
disponiveis quando o DRS estiver ligado e conectado em rede.

Caso a opcdo REMOTO tenha sido selecionada, as imagens serdo exportadas para uma pasta de
rede compartilhada. Neste caso, o formato da imagem exportada pode ser selecionado (JPEG,
DICOM ou PDF) e a pasta compartilhada remota precisa ser configurada.

Configuracdo pasta remota
Precisa ser especificado o nome de servidor, 0 nome da pasta compartilhada, o nome de usuario
(com domain o workgroup) e senha. Ver o par. 24 para possiveis condi¢des de erro.

Fields Exam Network System DICOM About
Network status: internet connection fully available on wireless (10.0.0.128) and wired (10.0.1.145)
GENERAL WIRELESS SHARED FOLDER REMOTE ACCESS
Server host name or IP address: 10.0.0.14
Shared folder name: share
Username: domain/username
Password: essereee
save ‘ ] cancel
f
o] o Jefofefe e e[ ]
{ j
s [ & [ s [ [ [ [®][][«]]:]
o | [ 2 | [x | [e (v ][ ][~ ][»][-][
“dgl ’ ‘ ‘ i \ ‘ ' ’ ’

Figura 53 - Menu Network >> SHARED FOLDER: configuracdo da pasta compartilhada remota

Cligue em CONFIGURE DESTINATION para configurar novamente a pasta compartilhada remota.
Cliqgue em CHECK DESTINATION para atualizar o estado da pasta compartilhada remota.

Caso a pasta compartilhada remota fique (temporariamente) indisponivel/inacessivel,
A as imagens recém adquiridas ndo poderdo ser exportadas e permanecerdo na fila de
exportacao, até quando o acesso for restabelecido.

icone de estado para a exportacéo automética para a pasta compartilhada remota:

icone Descricéo
E Pasta configurada adequadamente. Nenhum arquivo na fila de
idie @) exportacao.

A exportagdo comegou.

=,
&

Exportacdo em andamento.

=
=

Ocorreu um erro: a exportacdo ndo pode ser concluida, os arquivos
permanecerédo na fila de exportagéao.

1]
=
-

Exportacéo concluida, nenhum arquivo pendente na fila de exportagéo.
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Automatic vs Manual (Automatico vs Manual)

Caso o modo AUTOMATIC tenha sido selecionado, no término de cada exame, uma cépia da
imagem sera salvada automaticamente na pasta de rede compartilhada.

As imagens na pasta compartilhada podem ser deletadas em qualquer momento pelo operador ou
por um programa sem que isso afete o banco de dados e os arquivos internos do DRS.

Cliqgue em REFRESH para atualizar o estado da fila de exportacéo.

Cliqgue em EMPTY QUEUE para cancelar todos os arquivos pendentes na fila de exportagédo
(confirmacéo requerida).

Caso o modo MANUAL tenha sido selecionado, um novo botdo serd mostrado no canto superior
direito da imagem em tela cheia: este botdo permitira que vocé salve o exame na pasta
compartilhada.

Nome do arquivo exportado

A convencao de nomes para 0s arquivos exportados é a seguinte:
patientID_lastname_firsthname_date_time_drsNumber_eye_fieldNumber_examNumber.<ext>

15.3.4 REMOTE ACCESS (Acesso remoto)

O submenu REMOTE ACCESS:
e permite o servico WebAPI (veja os detalhes abaixo);
e permite acesso remoto para o Remote Viewer e para o servico WebAPI através http;
e permite acesso remoto para o servico WebAPI atraves https;
e permite configurar uma senha para 0 acesso a Visualizacdo Remota do DRS, para prevenir
0 acesso aos dados por parte de pessoas nao autorizadas.

As WebAPI sdo Interfaces de Aplicativos de Programa para solucdes software de
o terceiras pessoas (por ex. PEP) para ser conectadas ao DRS para
insercao/extracdo de dados.

Flelds Exam Network System Dicom About
Network status! internet eonneetion fully avallable on wireless (10.0.0.129) and wired (10,.0.1.14%)

GENERAL WIRELESS SHARED FOLDER  REMOTE ACCESS

m | disable | Enable hitp remote requests (for ramote viewer and WebAr()

anable | m Enable https remote requests (for WebAPf)
unnble | m Enable WebAP| (required to conect to some third party EMR)

onable | m Enable password protection for remote viewsr and Webar!

Figura 54 - Menu Network >> ACCESS em Settings
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15.4 System (Sistema)

O menu System possui cinco submenus: GENERAL, TIME, BACKUP, PRINTERS e SERVICE.

15.4.1 GENERAL (GERAL)

Use este menu para:
e Ativar, desativar e configurar o protetor de tela: o atraso pode ser configurado entre 5 e 60
min.
e Se a protecao de tela for ativada, podera ser protegida por uma senha: o operador devera
inserir sempre a senha quando reativar o DRS;
e Ativar ou desativar a modalidade “DARK MODE”: uma configuracdo que reduz a emisséo de
luz, atil quando utilizar o dispositivo em uma sala escura.

Flelds Exam Network Systam DicoOM About

GENERAL TME BACKUP PRINTERS SERVICE

aff sor

wnable | m Protect accass with password (at startup and after screensaver)

anable | m Dark Mode

Figura 55 - Menu System >> GENERAL em Settings

15.4.2 TIME (HORA)

A data e a hora do sistema podem ser configuradas:
¢ Automaticamente através da Internet;
e Manualmente através do menu em cascata
Neste submenu, também & possivel configurar: o fuso horério correto, o formato da data e da hora.

Flelds Exam Notwork System Dicom About
GENERAL Time BACKUP PRINTERS SERVICE

Date and time | o ‘ m

Date | 2010 [ | e [ 0

Time | 1 [ ”

Time tone | (GMT401:00) Rome

Date format m | mmddyyyy ddmmyyyy

Time format “ | AmPM

Figura 56 - Menu System >> TIME em Settings
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15.4.3 PRINTERS (IMPRESSORAS)

Use este menu para:

° escolher o driver da impressora (entre os drivers integrados ou driver postscript genérico);
. regular a luminosidade das imagens impressas;
. opcionalmente, ativar a funcdo “Automatic fit to page” para as imagens impressas;

° opcionalmente, ative o formato de impressdo A5 (somente para as impressoras que

suportar esse formato).

Flelds Exam
GENERAL TIME
[ N

HOTTH Al ———

e |
e |

Network System DicOm About

RACKUP PRINTERS SERVICE

Choose to use a builtin or a postseript supported printer
fehock tn ADOUL page to ee tha list of supported prnters)

Adjust Image brightness on printouts

Automatio Mt to page when printing
(s0f this option In cane the print aren is larger than tha papar)

AS printing format
(eheck the Abcut page (o see the list of AS wnalied praters)

Figura 57 - Menu System >> PRINTERS em Settings
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15.4.4 SERVICE (SERVICO)

Este menu fornece o0 acesso as varias fungdes e instrumentos, especialmente:

reset optical head: esta ferramenta reseta a posicdo da cabeca Optica (0 mesmo
procedimento quando a unidade € ligada);

lens cleaning assistant: esta ferramenta ajuda a verificar a condigéo de limpeza da lente
frontal. Ver abaixo para obter maiores informacdes.

service: d4 o acesso a um painel especial, protegido por uma senha, disponivel somente
para as pessoas autorizadas.

open remote assistance: abre uma conexdo remota que permite que os técnicos de
assisténcia autorizados se conectem ao DRS. Quando pressionado, o disclaimer mostrado
na figura 61 informa ao técnico que estd autorizado a acessar todos os dados presentes
no dispositivo, para finalidades de assisténcia. Assim que for confirmado com o botéo OK,
o DRS contata os servidores da CenterVue e gera uma senha casual e uma porta para a
conexao. Esses parametros devem ser comunicados ao técnico de assisténcia, para que
possa se conectar. A conexdo pode ser encerrada clicando no botdo close remote
assistance.

save log files to USB: permite exportar o arquivo de log do DRS em uma chave USB, para
a solucéo de eventuais problemas.

reset settings: reseta todas as configuragées do dispositivo aos valores de default de
fabrica (campos selecionados, configuragéo de rede, pasta compartilhada, preferéncias,
etc.).

reset patients: cancela todos os dados e imagens arquivados dos pacientes.

j A OPCAO “RESET PATIENTS” CANCELA TODO O CONTEUDO DO BANCO DE

DADOS. ASSIM QUE A OPERACAO FOR CONFIRMADA, NAO SERA POSSIVEL
RESTABELECER OS DADOS. UTILIZAR ESTA FUNCAO COM CUIDADO.

Flelds Exam Network System DICOM About
GENERAL T™E BACKUP PRNTERS SERWCE
Tenet apaical heae Rasnt hand position
ens i aning sepatam Check the status of the front lens and see how ts propecly clean #t
o Actess the MW Centrols Panel
e 1umeto amestante Use this option 10 open 3 natwork tonnection for remate serviee assistande
ciine tuinela banislanis Clase ramate service assistance
austhorization code: 37152183201 Sennien |t setive
navon 1og Alew e USH Plug i & USE pendrive to sxpert the log Mles
upho s My Nies Upioad tag Hley ta Cemtervus for troubleshacting
st stingn Resat 3 vamings to factary detautts
resel patusty Ramove af pasients and exams data on this DRS

Figura 58 - Menu System >> SERVICE em Settings
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Remote assistance

You are about to establsh & connaction betwean this davecs and a CanterVus server for
troublashooting and technical support purposes. By pressing the "open remots assistanca”
button you are authonzing CenterVue and the technical staff that will receve the authorzation
code 1o connect to this device and access images, pabent related data and dewvice logs

The status of the remote connecton 13 alway= avaiable on this page The remote connection
can be interrupted at any time by pressing the “close remots assistance” button

You hereby declars that you are authored to grant such access or that you've obtained

such authorzanon by the owner or controder of the daia stored by this device

|

[ 70»«

Figura 59 - Assisténcia Remota

Assistente de limpeza da lente

Clicando no botdo Lens Cleaning Assistant, abre a janela mostrada na Figura 62.

Clicando em Instructions, abre a janela de instru¢6es mostrada na Figura 63.

Clicando em Tools, abre uma janela que descreve as ferramentas que devem ser usadas para
limpar a lente.

Clicando em SHOOT, o sistema adquire uma imagem que deve ser quase completamente preta: os
pontos brancos indicam a presenca de residuos de sujeira na superficie externa da lente.

LENS CLEANING ASSISTANT

Cover the optical head of the DRS with a black clath, ARematively, turn off ali ambient hght,

Read the instructions and carefully clean the front lens
Shoot again to see the résul of your cleaning,

| shoot image i

Figura 60 — Janela de diadlogo Lens Cleaning Assistant

LENS CLEANING INSTRUC TIONS
WASIENG. Specid care munt De wied when Cleanng the front lens i arder met 15 scretch B

A ME9ec1 The LAV f The lent
Shom B pAOm ot P e Cleang SEAEIeY” and SeterTine wfweh el needt I De Clesmed
Ale arwm, % 0 LED Sastigt tn Ohech e statun of Por bort lerm St B S0t San a0 a0gie Ve B Sestigtt hom

NE % At Do oo o ls Mo e

8 Remoee gt

Diow swey e A0 =g Tw Aller oF Pty De Corets Wit 1 TCN e ler ol P P T
C npect agen

SO T PR, O DPCA T s oA T TR agee

O Claan the lans

Ordy £ Pese g wabva mats o Segegerrs proceed o Cean e e

et » et of e Careg BEsue i 8 Sutale enn Cleareng St | o

I ARty Gpan 8 pre Sonieted Saue a0 L ol W2 Iy YW s lee i
FOM B atuue & Tow TImes 1 ke 1 e LOW wele

4 Oorsly press Te 2300 R P Corter of By leng
Jean the s mang S fie Corter. ot 3 T0w. CPOUW Tremon

£ Une O o Vower I svapirate D antent Oeewyg ool

1 Theoe seay e Dot (9001 e Sy Seseet

L PO D SRS o Pr a0t ol P NS Deaeg ST

i Feopen B Ceanng prucedst gl Pe et = Congietsly Cean

e SLNT [T MYReTed BrL SN T I DIPrLEtie TITLeT DApW F TICTHOW ] B0 DTy

re Cwavrg Rl on Pw wtn rmy ' 300) ¢ el eTOUT of e " e treue

Figura 61 — Instru¢Bes para a limpeza da lente
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15.5 About (Sobre)

Esta tela mostra o nimero de série do DRS, a versao do software e firmware, a versao do sistema
operacional, o endereco Ethernet e WiFi MAC, o nimero total de pacientes e exames salvos, o
espaco disponivel no disco rigido, a presenca de qualquer licenca opcional e a lista de impressoras

compativeis.

Também permite baixar este Manual do Operador em uma chave USB, no formato PDF.

EI MAC adoress

(metaded enses

0083:2d:20:c8:40a

Masxic, Manwal mode, DICOM

To emable suppert for printers listed here
Beluw, choose “BUILTIN under the

Camen #3080

Camon 400

Fields Exam Neotwork Systom Ekn DiICOM About
Seval numter drs3017
DRS OPERATING MANUAL
SWwevsien 28.mc10
FW veision 0.53 Corwnt 1 u USE drive and (8ck B Dulien besow o dowrsond Bw oper ubing sl
08 vemios s114v5e DOWNLOAD DRS MANUAL 10 USB
Casbator verzion 115
Proaucton &f o7 PRINTER SUPPORT

Pestscript (non.ematated)
printers can work duectly

Wi MAC Inten

B i ¢ ) SystemiPratemn tab, using & generic driver.

Racosts 5 pationts, 57 exams T hie Postscripl support
BUILTIM SUPPORTED PRINTERS - - . 2,

Space et on gk e choose “POSTSCRIPT™ undes

e Systom/Prmiom tab,

W Daiger 1510 |mapperts A%

HE Dt 2000 sesn | st AN
e Deslpet 3000 J128

W Desijet GT 3200 sanes lngparts A3

Backs calbmton Factery calibrations

HE Ol Pow 4100
¥wes CulorOute TYI0H
Epaen LIS LA | mapens A

Mo wpp priniet =

Figura 62 - Menu About em Settings
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16. ATUALIZACAO AUTOMATICA DO SOFTWARE

Quando é lancada uma nova versdo do software pelo fabricante e o DRS estiver conectado a
internet, na barra superior da pagina Inicial notificard a disponibilidade da atualizacdo. Clicando no
icone, aparecera a mensagem mostrada na Figura 65. Para baixar e instalar a nova versao do
software, clicar em Install, caso contrario, clicar em Cancel.

A new software version is available

Upgrading to the new version is recommended.

Press install to download the new wversion.

download and install ‘ | cancel

Figura 63 - Mensagem para confirmar a instalagdo da nova verséo do software

17. DESCONEXAO DO SISTEMA

Para desconectar o sistema, voltar para a pagina inicial, Patient list ou Patient record e clicar

no botéo.
Aguarde que a barra de avanco complete o processo. Uma mensagem na tela informa ao usuario

guando for possivel desligar o interruptor principal. Recolocar sempre a tampa na lente frontal.

N&o deixe a lente frontal sem tampa de protecdo quando o sistema néo estiver
sendo usado.
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18. LIMPEZA

Este paragrafo explica como realizar a limpeza do sistema. O dispositivo deve ser desligado e o
cabo de alimentacéo desconectado da tomada.

A Prestar a maxima atenc¢é&o para ndo danificar a lente frontal.

18.1 Lente frontal

A lente frontal devera ser limpa utilizando um pequeno soprador manual (por exemplo, Kaiser
Typhoon 6316), para eliminar a poeira.

Figura 64 — Soprador manual

Somente se realmente necessario, em razao da presenca de impressoées digitais, a lente frontal
devera ser limpa usando um papel de limpeza fotografico (por exemplo, Edmund Optics NT53-984)
e um liquido de limpeza para lentes (por exemplo, Edmund Optics P57-727), como ilustrado na
Figura 67.

N&o tentar limpar a lente frontal com um pano seco,
pois podera riscar a sua superficie.

Passar um papel imido na lente frontal, com um Unico movimento circular: nunca reutilizar o papel.
Poderéa ser necessério efetuar varias passadas, para obter um bom nivel de limpeza.

Figura 65 — Papéis e liquido de  Figura 66 — Borrifar o liquido no Figura 67 — Limpar a lente
limpeza papel

Usar a ferramenta Lens cleaning assistant para verificar o nivel de limpeza da lente frontal.

Notar que alguns pontos brancos pequenos sempre aparecerdo em razao da poeira (ver Figura 71),
mas eles ndo comprometem a qualidade da imagem.

Ver Lens cleaning assistant no par.14.4.5, para um procedimento assistido detalhado.
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Toos |

N oot ff"imsmucmr@;i:}' -

I

Please clean the lens and then press SHOOT to retake the picture. Repeat the process until the lens is clean.

Figura 68 — Exemplo de uma lente frontal muito suja

N shoor j".::'{_lnsmucnou';ig{ TooLs | Exm h

Please clean the lens and then press SHOOT to retake the picture. Repeat the process until the lens s clean.

Figura 69 — Exemplo de uma lente frontal limpa

18.2 Apoio de gueixo e apoio de testa

O apoio de queixo e o0 apoio de testa sdo as Unicas partes em contato direto com o paciente: deverao
ser limpos com um lengo antisséptico, deixando-0s secar completamente antes de reutiliza-los.
N&o borrifar desinfetantes nas partes que ndo entram em contato direto com o paciente.

Se a unidade for equipada com suportes em silicone, € possivel remover o apoio de testa, lava-lo
com agua morna e sabdo delicado para as maos.

A O apoio de queixo néo é removivel.
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18.3 Painel touch screen

O painel touch screen somente devera ser limpo com um pano umedecido com agua.

N&o utilizar alcool ou sabdo para limpar o touch screen, pois podem
danificar o filme de revestimento do painel.

18.4 Cobertura em plastico

Se necessario, as tampas externas da unidade podem ser limpas com um pano umedecido com
agua.

N&o use alcool ou sabéo para limpar as coberturas em plastico, pois
podem apagar as etiquetas ou indicacdes.

19. MANUTENCAO

A Unica operacado que o operador poderé efetuar no instrumento € a substituicdo do fusivel.
A seguir, sera indicado o procedimento para realizar esta operacao:

e Desconectar o cabo de alimentacdo da rede elétrica;

e Retirar o porta-fusivel com a ajuda de uma pequena chave de fenda;

e Remover e substituir os fusiveis (ver a secdo “Especificacdes técnicas”);

e Inserir o porta-fusivel;

e Conectar o cabo de alimentacdo a rede elétrica.

Todas as operacdes de servicos ndo abrangidas neste capitulo devem ser
realizadas por pessoas autorizadas pela CenterVue.

A CenterVue recomenda a manutencao para:
o verificar a seguranca elétrica (IEC 60601-1) uma vez por ano;
¢ verificar o funcionamento geral a cada 5 anos.

A CenterVue e seus funcionarios autorizados podem fornecer contratos de manutencéo
especificamente solicitados.
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20. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Este dispositivo foi classificado de classe B, de acordo com a norma IEC 60601-1-2.
Este dispositivo foi testado e reconhecido como compativel com os limites para os dispositivos
médicos especificados pela IEC 60601-1-2 e pela Diretiva 93/42/CEE sobre os dispositivos médicos.
Esses limites foram estabelecidos para garantir uma protecdo razoavel contra a interferéncia
danosa em um ambiente de instalagdo médico tipico. Este instrumento gera, usa e pode emitir
radiofrequéncia e, se néo for instalado e usado de acordo com as presentes instrugdes, pode
provocar uma interferéncia prejudicial a outros dispositivos nas proximidades. Contudo, ndo existe
garantia absoluta de que, em qualquer instalagdo particular ndo irdo ocorrer fendbmenos de
interferéncia. Se este sistema causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos, que pode ser
determinada ligando e desligando o sistema, procurar eliminar a interferéncia adotando uma das
seguintes medidas:

e Reorientar e/ou reposicionar o dispositivo receptor;

e Aumentar a distancia entre os dispositivos;

o Conectar o sistema a uma tomada diferente daquela em que se encontram conectados os

outros dispositivos;
e Contatar o fabricante ou os técnicos de manutenc&o para ter suporte.

21. Certificacdo radio FCC (USA) e IC (Canada)

O DRS contém um médulo de radio que esta em conformidade com as normas dos EUA e do
Canad4, especialmente com a parte 15 do regulamento FCC.

Alteracbes ou modificacfes nao expressamente aprovadas pela pessoa responsavel pelo
cumprimento podera invalidar o direito do usuario de usar equipamento.

A operacao esta sujeita as 2 condi¢fes indicadas a seguir: (1) este dispositivo ndo pode causar
interferéncias nocivas, e (2) este dispositivo deve aceitar todas as interferéncias recebidas, incluindo
as interferéncias que possam comprometer o funcionamento.
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22. ESPECIFICACOES TECNICAS c E

Classificacdo e tipo das pecas utilizadas
I, B (de acordo com a norma IEC 60601-1). 0123

Classificacéo IP
IPXO0 (de acordo com a norma IEC 60529, relacionada ao grau de protecao fornecida pelo invélucro
contra a entrada de corpos soélidos estranhos ou agua).

Imagem da retina

e Campo de visdo 45° x 40°

¢ Funcionamento ndo midriatico (3,8 mm de didmetro minimo da pupila)
e Alvo de fixagdo: LEDs internos

e Distancia de trabalho: 37 mm

¢ Dimenséo do sensor: 5 megapixels (2592 x 1944)

o Resolucdo: 48 pixels/grau

e Resolugéo sobre aretina: 15 um

e Pixel pitch na retina: 6 um

Outras caracteristicas:

e Sensor de presencga do paciente

e Apoio de queixo motorizado

¢ Alinhamento automéatico

e Auto-foco (area de trabalho: de -15D a +15D)
e Ajuste automatico do flash

e Tela sensivel ao toque colorida

e Computador incorporado

e Conectividade Ethernet

Dimensades:
o Peso: 19 Kg
e Tamanho: 55 x 55 x 33 cm (22 x 22 x 13 in)

Alimentacéo:
e Tensao: 100-240 VAC, 50-60 Hz, fusivel 3.15 A (tipo T)
e Consumo: 100 VA

As especificacdes estao sujeitas a alteragbes sem aviso prévio para melhoria.
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23. ELIMINACAO

O DRS é composto por diversos materiais como plasticos, aluminio e componentes eletrénicos. Em
caso de eliminacdo do instrumento, separar 0s varios materiais e seguir as leis e regulamentos
concernentes a eliminacao ou reciclagem de cada material em vigor no seu pais.

A coleta seletiva de equipamentos elétricos e eletrénicos

A Diretiva Europeia 2002/96CE exige a coleta seletiva de residuos de equipamentos elétricos e
eletrbnicos, REEE. Os usuérios de equipamentos elétricos e eletrénicos sdo obrigados a néo
eliminar como lixo comum misto, mas deverdo efetuar a sua coleta seletiva. A coleta seletiva é
realizada de acordo com os procedimentos definidos pela administracéo local e como alternativa
pelas empresas especializadas em reciclagem de REEE. Contatar a administracéo publica para os
esclarecimentos necessérios e, caso esta informacado nao esteja disponivel, contatar o fabricante
do equipamento. Os usuarios tém um papel fundamental na reutilizagéo, reciclagem e eliminagéo
segura dos REEE. As substéncias potencialmente perigosas contidas nos REEE podem poluir o
meio ambiente e produzir efeitos nocivos a salde humana. A seguir, serdo dadas algumas
indicagbes sobre os perigos especificos de algumas substancias, que podem contaminar o
ambiente e o lencol freatico.

Chumbo: danifica o sistema nervoso, afeta o sistema endécrino, o sistema cardiovascular e os rins.
Acumula-se e € muito tdxico para 0s animais, plantas e micro-organismos.

Cédmio: acumula-se com uma meia-vida de 30 anos e pode danificar os rins e provocar cancer.
Mercurio: acumula-se em organismos, concentrando-se através da cadeia alimentar. Tem efeitos
cronicos e pode causar danos ao cérebro. Cromo (Hexavalente): facilmente absorvido pelas células,
com efeitos toxicos. Pode implicar em reacgdes alérgicas, asméaticas e é considerado genotdxico
(danos ao DNA). Especialmente perigoso se incinerado.

Retardadores de chama bromados: amplamente utilizados para reduzir a inflamabilidade (por
exemplo, cabos, conectores e invélucros de plastico).
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24. RESOLUCAOQ DE PROBLEMAS E MENSAGENS DE ERRO

Se houver algum problema, consulte a tabela abaixo e tente aplicar a solugdo proposta. Se o
problema persistir, contatar o representante da CenterVue.

Problema / Mensagem de erro Causa possivel Solucéo
Substituir os fusiveis de
O aparelho néo liga Fusiveis queimados acordo

com o § “Manutencéo”
Remover todos os

. . . Aquecimento objetos debaixo do DRS
Depois de um certo periodo de funcionamento, o computador . .
) . excessivo do que estiverem
do DRS ficou muito lento
computador bloqueando o fluxo de ar

de resfriamento

A placa de controle
ndo é alimentada com
12V, ou ndo ha
conexdo USB entre o
computador e a placa | Contatar um Centro de

de controle, ou o Assisténcia Autorizado

BIOS do computador

esta configurado para

ndo alimentar a placa
de controle

Depois de iniciar o sistema, o aplicativo de software indica um
erro de conexao: “Robot initialization error” ou “Unable to
connect to control board”.

Tentar repetir o exame,
O motor do LED para | se possivel com o outro

. . . . o foco ndo mexe. olho. Se ainda estiver
A imagem da retina esta distorcida/desfocada
O motor da lente da desfocada, contatar um
camera nao mexe. Centro de Assisténcia
Autorizado
Um (ou ambos) os
Durante o exame, o aplicativo do software ndo executa o LEDs para a pupila Contatar um Centro de
alinhamento automatico. esta danificado ou Assisténcia Autorizado

nao é alimentado

Utilizar o cabo de
A conexd@o mecénica | extensdo USB fornecido
da chave USB ndo é | com o DRS (incluido na
apropriada caixa de acessorios)
para conectar a chave
USB.

A chave USB nao funciona

The database Is experiencing problems

R — T atahase of ths unt was 10und 1 & Comupeed stato andd has Doer
deacavited to prevent frthes daemnnge

O banco de dados

P . ; - " YOu can attempt an automatie recovery of the data esta danlflcado Clicar em “proceed with

5

] Ciick the proceed button and wast. The screen will turn biack and the porque a unidade ndo .
| . 'I L_.;l'_ rterface wil restart aflor & lew momweers fOI desligada data reCOVery
3 _j . AN ¢ IMPORTANT do not st oown the unit unt the data recavery s
— complvied corretamente.
PROCEED WITH DATA RECOVERY CLOSE THS MESSAGE

This unit was not shutdown correctly

Nenhuma agéo

NCOETIET SIUBRTY Car Comab JRmage 10 he v and can ad 10 sl

krss. Pimase Sobow e coFTRct shurdown procedurs A unidade nao foi necessaria, a unidade

Pluass wait while data integrity is restond desligada verificara a integridade

S PR R SR corretamente dos dados e
reinicializara
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Problema / Mensagem de erro

Causa possivel

Solucgéo

Save diagnostic logs to USB pendrive

ERROR: no USB detected.

Please connect a USB pendrive with at least 100MB of
free space and press the Retry button. If this problem
persists please try another USB pendrive.

Retry

Nenhum drive USB
valido esta conectado

Usar um drive USB
diferente

O mosaico nao trabalha com a mensagem de erro “Unable to
create mosaic. You need to select at least two images”

Para criar 0 mosaico,
€ necessario
selecionar pelo
menos duas imagens

Selecionar pelo menos
duas imagens

O mosaico nao trabalha com a mensagem de erro “Unable to
create mosaic. You need to include a central field image”

Um campo central
esta faltando nas
imagens
selecionadas

Adicionar um campo
central na selecéo

O mosaico apresentou falha com a mensagem de erro “Mosaic
creation failed”

As imagens ndo sao
apropriadas para
serem unidas

Selecionar (ou capturar)
imagens diferentes

“Warning: remote shared folder is not reachable with the current
configuration. Do you wish to save it anyway?”

Internal battery malfunction (code: 319)

The device motherboard battery may be falling. Please contact
your authorized service center for assistance
Device time is set to 2006-10.02 18:00.
This configuration may be wrong.

Press configure to set the time. Press cancel to skip.

# cancel

configure

A pasta
compartilhada
atualmente ndo pode
ser acessada ou ndo
se encontra
configurada
corretamente.

Verificar se a pasta
configurada pode ser
acessada e
compartilhada com o
acesso escrito.
Verificar a ortografia dos
parametros
configurados.

O nivel de carga da
bateria do
computador interno
estéa baixo

Contatar um Centro de
Assisténcia Autorizado
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ANEXO A - Declaracdo DICOM

O DRS pode exportar um arquivo em formato compativel com o DICOM. Consultar a tabela abaixo
para a lista dos tags suportados.

Tag Descricéo Tipo | Comp. | Valor
(0002,0000) | Comprimento grupo UL 4 180
(0002,0001) | Versdo metainformacéo arquivo OB 2 0
(0002,0002) | C'asse unica SOP suporte de ul 32 | 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.5.2
memoria
(0002,0003) | 'nStancia unica SOP suporte de ul 22 | 2.16.840.1.114496.6.4
memoria
(0002,0010) | Sintaxe Unica de transferéncia Ul 20 1.2.840.10008.1.2.1
(0002,0012) | Classe Unica de implementacao Ul 26 1.2.826.0.1.3680043.8,641
(0002,0013) | Nome verséo implementacéo SH 8 CVUEDRS
(0002,0016) | Titulo entidade aplicacéo fonte AE 10 RUBY_DICOM
(0008,0016) | Classe unica SOP Ul 32 1.2.840.10008.5.1.4.1.1.77.1.5.2
Cddigo registro ANSI CenterVue ANSI
(nimero de identificagdo Unico) +
(0008,0018) | Instancia Unica SOP Ul 22 identificacdo maquina e identificagdo
exame atual.
Exemplo: 2.16.840.1.114496.6.4
(0008,0020) | Data estudo DA 8 Data exame
(0008,0021) | Data série DA 8 Data exame
(0008,0022) | Data de aquisi¢édo DA 8 Data exame
(0008,0023) | Data imagem DA 8 Data exame
(0008,002A) | Data e hora de aquisicdo DT 14 Data e hora exame
(0008,0030) | Hora estudo ™ 14 Hora exame
(0008,0031) | Hora série ™ 14 Hora exame
(0008,0032) | Hora aquisi¢cédo ™ 14 Hora exame
(0008,0033) | Horaimagem ™ 14 Hora exame
(0008,0050) | NUmero de acesso SH 0 Este tag fica sempre vazio
(0008,0060) | Modalidade CS 2 OP
(0008,0064) | Tipo de conversao CS 2 DI
(0008,0070) | Fabricante LO 16 CenterVue S.p.A.
(0008,0090) | Nome do médico requerente PN 0 Este tag fica sempre vazio
(0008,0100) | Valor codigo SH 8 R-1021A
(0008,0102) | DeSignacao esquema de SH 4 | SRT
codificacéo
(0008,0104) | Significado do cédigo LO 14 Retinégrafo
. Valor inserido em Settings | Exame |
(0008,1030) | Descricdo do estudo LO 2 Avancado | Descrigdo do Estudo
e Valor inserido em Settings | Exame |
(0008,103E) | Descri¢éo série LO 2 Avancado | Descricio do Estudo
Valor inserido nos campos “Last
(0010,0010) | Nome do paciente PN 10 Name” e “First Name” do paciente
(sobrenome + nome)
(0010,0020) | Identificacdo do paciente LO 2 Valgr Inserido no campo *Code” do
paciente
. . Valor inserido no campo “Date of
(0010,0030) | Data de nascimento do paciente DA 8 . .
birth” do paciente
(0010,0040) | Sexo do paciente cs 5 Valor inserido no campo “Gender” do

paciente
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Tag Descricédo Tipo | Comp. | Valor

(0010,1000) | Outras identificagBes do paciente LO 2 Valgr inserido no campo “Code” do
paciente

(0018,7004) | Tipo de deteccao CS 4 CMOSs

(0020,000D) | Instancia unica estudo Ul 22 2.16.840.1.114496.6.4

(0020,000E) | Instancia Unica série ul 22 2.16.840.1.114496.6.4

(0020,0010) | Identificacdo estudo SH 0 Este tag fica sempre vazio

(0020,0011) | NUmero de série IS 0 Este tag fica sempre vazio

(0020,0013) | NUmero instancia IS 0 Este tag fica sempre vazio

(0020,0020) | Direcionamento do paciente CS 2 LF

(0020,0062) | Lateralidade da imagem CS 2 R ou L (olho esquerdo ou direito)

(0022,000C) | Campo de visédo horizontal FL 4 45,000000

(0028,0002) | Amostras por pixel us 2 3

(0028,0004) | Interpretagédo fotométrica CSs 4 RGB

(0028,0006) | Configuracéo planar us 2 0

(0028,0010) | Linhas us 2 1944

(0028,0011) | Colunas us 2 2592

(0028,0030) | Distancia pixel DS 6 0,0064

(0028,0100) | Bits alocados us 2 8

(0028,0101) | Bits memorizados us 2 8

(0028,0102) | High Bit us 2 7

(0028,0103) | Representacédo pixel us 2 0

CenterVue

Manual do Operador DRS

Pag. 57 de 60




ANEXO B - FUNCAO MOSAICO AUTOMATICO

7

Um mosaico é a composicdo realizada com varios campos da mesma retina, parcialmente
sobrepostos, que permite ter uma visualizagcdo mais ampla. As imagens em mosaico sdo salvas de
maneira permanente na memdria local e podem ser visualizadas em qualguer momento como
campos individuais. Os exemplos tipicos de campos utilizados séo: central, temporal e nasal ou
central, temporal, nasal, superior e inferior.

Esta funcdo ndo esta ativa de default no sistema DRS e pode requer a instalacao de
uma licenga especifica. Para informagdes sobre como ativar a fungdo mosaico, contatar
o representante CenterVue.

Para criar um mosaico, verificar se foram capturados os campos desejados e clicar no
botdo mosaico na tela Patient Record para abrir a tela selecdo de imagem:
primeiramente deve ser selecionado o olho e, em seguida, 0os campos para compor 0 mosaico.

possivel utilizar de 2 a 6 campos. Somente podem ser utilizadas as imagens do mesmo

0 Para criar um mosaico, € sempre necessaria a presenca de um campo central. E
olho capturadas no mesmo dia. Somente pode ser selecionado um olho por vez.

Apos concluir a selecdo do campo, clicar no botéo Create Mosaic para iniciar a criagdo do mosaico,
ou clicar em Cancel para interromper (ver Figura 71).

de quantos campos forem utilizados. O DRS ndo podera ser utilizado enquanto estiver

o A criacdo de uma imagem mosaico podera levar de 10 a 90 segundos?®, dependendo
sendo realizada a criagdo do mosaico.

Mosaic step 1/2: select image group

Select one group and go 1o thw Nnest BeE 10 saiect the single »

& agat
Lol eye

01102013

Night eye

ei.109u13

Figura 70 — Funcdo mosaico, selecao do olho

3 Os marcos se referem a dispositivos produzidos a partir de agosto de 2015.
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Mosaic step 2/2: select the images to include in the mosalc

Select the images you want to incude » e mosac Onea Contral held must be selected A mesmum of 2 and a mamom of & /mages can

be selocted. ¥ you have more than one image of the same Hefd, piease select only one for Dest results

05 - Masy

08  Contw Nmaw OS . Contral foassl

01102013 15 30 03-10-2013 1553

05 . Sugenar 0S5 - Infenar
OL-10-2013 13 41 01402013 1542 211820131860
0% - Temporal 0% - Contrnl 08 - Supsiier Tempersl
01192010 15 45 03-10-2913 1540 01102013 1% 87

cancel back

Figura 71 — Funcdo mosaico, selecdo do campo

Durante a criagdo do mosaico, uma caixa de dialogo fornecerd um feedback sobre o andamento.
Cligue em Cancel para cancelar o mosaico em qualquer momento. Assim que for concluido, clique
em Ok para voltar para a tela Patient Record e visualizar a imagem mosaico (ver Figura 72).

A\

As imagens criadas através do processo mosaico podem conter artefatos (como vasos
sanguineos duplicados ou ndo conectados), que se criam com a transicdo entre dois
campos adjacentes e que ndo estdo presentes nas imagens originais. Tais artefatos
podem ser identificados facilmente comparando a imagem mosaico com as imagens
originais de cada campo.

Home ) All patients ) Mosalc Demo3 ) Exam 199

0D - Mosale

01.10.2013

Figura 72 — Exemplo de uma imagem mosaico com 3 campos
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Rua Inécio Luis da Costa 1632 -Parque Sdo Domingos
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CNPJ: 23.378.089/0001-20

Telefone: 11- 4280-8000

Email: qualidade@cmedlog.com.br

Responsavel Técnico: Rita de Cassia Barbosa-CRF/SP: 34.064
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