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AVISOS

QUEIRA POR FAVOR LER O MANUAL DO UTILIZADOR ANTES DE UTILIZAR
O EQUIPAMENTO.

ESTE EQUIPAMENTO DEVE SER UTILIZADO COM A UNIDADE DE
ALIMENTAGCAO ELECTRICA FORNECIDA.

PARA PREVENIR O RISCO DE INCENDIO OU ELECTROCUSSAO, NAO
EXPOR ESTA UNIDADE DO HD ANALYZER™ A CHUVA OU HUMIDADE.

O EQUIPAMENTO NAO DEVE SER POSICIONADO DE UMA FORMA QUE
POSSA RESTRINGIR O ACESSO A FICHA DE LIGACAO ELECTRICA.

NAO TENTE DESMONTAR A TAMPA DA UNIDADE NEM MODIFICAR A
UNIDADE, CASO CONTRARIO A GARANTIA SERA ANULADA.

ESTE INSTRUMENTO DEVE APENAS SER UTILIZADO POR PESSOAL COM
CONHECIMENTOS DE EQUIPAMENTO DE DIAGNOSTICO E CONTROLO
OFTALMOLOGICO (OFTALMOLOGISTAS, OPTOMETRISTAS, ETC.).

DEVE SER EFECTUADA UMA VERIFICACAO RAPIDA (3.8.3 "Quick check"
(Verificag&o rapida)) APOS A PRIMEIRA INSTALACAO E APOS QUAISQUER
TRANSFERENCIAS DO INSTRUMENTO PARA UM NOVO LOCAL DE
TRABALHO.

E NECESSARIO CALIBRAR O INSTRUMENTO ANUALMENTE PARA
GARANTIR QUE FUNCIONA EM CONDICOES.

MANTER ESTE INSTRUMENTO SECO.

DESTINADO APENAS PARA UTILIZACAO EM ESPACOS INTERIORES.
INAPTO PARA USO NO EXTERIOR.

INAPTO PARA USO EM AMBIENTES INFLAMAVEIS.




DESLIGAR O APARELHO E A SUA FICHA DE ALIMENTACAO ELECTRICA
QUANDO NAO ESTIVER EM UTILIZACAO.

A UNIDADE NAO CONTEM COMPONENTES PASSIVEIS DE REPARACAO
PELO UTILIZADOR. POR FAVOR CONTACTE A ASSISTENCIA TECNICA.

ESTE INSTRUMENTO NAO E A PROVA DE SALPICOS NEM AGUA. NO CASO
DE INGRESSO DE HUMIDADE, AGUA OU QUALQUER LiQUIDO NO
INTERIOR DO INSTRUMENTO, DESLIGUE-O IMEDIATAMENTE DA FICHA DE
ALIMENTAGAO ELECTRICA E CONTACTE A ASSISTENCIA TECNICA ANTES
DE O TENTAR UTILIZAR NOVAMENTE.

NO CASO DE DANOS EM QUALQUER PECA EXTERNA, QUEIRA POR
FAVOR CONTACTAR A ASSISTENCIA TECNICA ANTES DE VOLTAR A
UTILIZAR O APARELHO.




PRECAUCOES

Nunca tente desmontar, modificar ou reparar o aparelho HD Analyzer™. O
aparelho HD Analyzer™ esta dotado com um dispositivo laser da classe 3R
no seu interior. Evite o contacto directo com o olho humano. Contacte a
VISIOMETRICS para obter apoio.

N&do exponha este instrumento a luz forte, como luz solar, durante longos
periodos de tempo. N&o utilize o instrumento HD Analyzer™ acima do
intervalo de temperatura recomendado. N&o utilize uma fonte de
alimentacao desregulada.

Este instrumento deve ser ligado a rede eléctrica. Tome as devidas medidas
de precaucdo normais para utilizacdo domeéstica.

Se o instrumento deixar de funcionar normalmente, o ecrd do computador
podera apresentar varias mensagens de erro. Neste caso, néo tente reparar
o instrumento. Contacte a assisténcia técnica.

Se o0 instrumento deixar de funcionar normalmente (apresentando
mensagens de erro no ecrd do computador) devido a exposicao (em
condicdes ambiente razoavelmente previsiveis) campos magnéticos,
influéncias eléctricas externas, descargas electrostaticas, pressdo ou
variagcdes de pressdo, aceleracdo, fontes térmicas de ignigdo, etc., nunca
tente reparar o instrumento. Contacte a assisténcia técnica.

Contacte a VISIOMETRICS se necessitar de ajuda.

GARANTIA LIMITADA




A VISIOMETRICS garante que este instrumento HD Analyzer™ estara isento
de defeitos de materiais e mao-de-obra durante um periodo integral de um
ano desde a data de compra inicial. A presente garantia sobre avarias ou
danos decorrentes de defeitos de materiais ou méo-de-obra, os quais
possam ocorrer em circunstancias normais de utilizacdo. Esta nédo cobre
danos ou avarias resultantes de expedi¢cdo, mau manuseamento ou ma
utilizacao, uso indevido ou modificacao.

A VISIOMETRICS estima que o ciclo de vida do equipamento seja de 5 anos.
A utilizacdo regular do instrumento durante um periodo de 5 anos ainda
reserva uma utilizacdo abaixo de 15% da vida util dos elementos dindmicos
do equipamento.

E exigido um numero de Autorizacdo de Devolucdo de Material antes da
devolucdo de quaisquer produtos da VISIOMETRICS para assisténcia ou
substituigao.

Este documento exclusivo ndo pode ser reproduzido nem fotocopiado sem
consentimento da VISIOMETRICS. A VISIOMETRICS nao garante nem
assume gqualquer responsabilidade por quaisquer erros que possam estar
presentes neste documento.

A VISIOMETRICS reserva-se ao direito de efectuar alteracfes sem aviso
prévio e isento de obrigacdes.

Para obtencdo de assisténcia técnica imediata, queira por favor utilizar o
numero (+34) 935 824 501 ou enviar uma mensagem de correio electrénico
para technicalservice@visiometrics.com

1. INTRODUCAO

1.1. DESCRICAO GERAL
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Devido a importancia e necessidade de medir rigorosamente a qualidade visual, a
VISIOMETRICS desenvolveu o HD Analyzer™, um instrumento inovador baseado
na técnica de dupla passagem que fornece uma avaliacdo clinica objectiva da
qualidade oOptica dos olhos.

Uma fonte de luz é projectada na retina. Apoés reflex@o da retina, a luz passa duas
vezes através do meio ocular. O HD Analyzer™ analisa o tamanho e a forma do
ponto de luz reflectido.

As imagens do HD Analyzer™ contém toda a informagé&o sobre a qualidade éptica
do olho, incluindo todas as aberragbes de ordem mais alta e luz difundida, as
quais sdo ambas largamente perdidas pela maior parte das técnicas de
aberrometria. Estas aberra¢des de alta ordem podem ter um impacto significativo
na cirurgia refractiva, tal como a luz difundida no olho a envelhecer.

O HD Analyzer™ permite realizar medi¢des numa vasta gama de circunstancias
clinicas. Naturalmente, uma das areas de aplicacdo mais promissoras para o HD
Analyzer™ ¢é a detecgdo e classificagdo de cataratas, bem como a cirurgia
refractiva. Adicionalmente, as suas funcionalidades para a avaliagdo de pseudo
acomodacao e degradacdo da pelicula lacrimal ao longo do tempo tornaram-se
ferramentas muito Uteis para o estudo da presbiopia e do sindrome do olho seco.
O HD Analyzer™ esta dotado com um software de controlo e aquisigao.
Simultaneamente, estéo disponiveis vantagens adicionais: facilidade de utilizagéo,
interface de utilizador intuitiva e controlo em tempo real.

1.1.1. Técnica de dupla passagem

A Imagem 1 ilustra uma imagem de um sistema de dupla passagem, semelhante
ao sistema do HD Analyzer™.,




Manual do Utilizador do HD Analyzer™ Capitulo 1: Introducao

A fonte de luz é um diodo laser de 780 nm. O feixe de luz é filtrado e colimado em
L1. Apos reflectir através de um divisor de feixe (BS), o feixe passa através de
duas lentes de dipolo acrométicas, L2 e L3, e através de um corrector de focagem
movel (FC) com dois espelhos fixados. A refrac¢é@o esférica do olho do paciente é
corrigida modificando os caminhos Gpticos entre L2 e L3.

L1 Laser dicde
Mirror A
| 'r / i

c1
CCD Camera

AF'1
(aerial image) \ O )

AP2Z
c::::v E

:

c2

CCD Camera
{(pupil image)

Imagem 1. Esquema de dupla passagem

O olho forma a imagem da fonte pontual na retina. O caminho Optico da fonte
laser para a retina constitui a primeira passagem deste sistema.

A passagem dupla é determinada pela luz no seu afastamento da retina para a
camara CCD (imagem aérea ou passagem dupla). Este caminho € iniciado com a
luz a ser reflectida na retina num determinado padrdo devido ao comportamento
de difusdo da retina. A luz reflectida passa através das duas lentes de dipolo e
através do divisor de feixe. A luz transmitida atraveés do divisor de feixe encontra
uma segunda pupila artificial (AP2), a qual é conjugada com o plano da pupila do
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olho. Esta pupila é varidvel e funciona como a pupila de saida efectiva quando
AP2 é mais pequena do que a pupila natural. A pupila de saida efectiva serd uma
das duas, AP2 ou a pupila natural, que for mais pequena. Uma vez que a pupila
natural ndo € estdtica - esta dilata e contrai-se - é aconselhavel definir AP2
ligeiramente mais pequena do que a pupila natural. Uma objectiva foca a imagem
aérea na camara CCD. As medi¢Bes sdo tomadas utilizando diferentes diametros
de AP2.

1.1.2. O que é OSI?
OSI = Objective Scattering Index (indice de Difus&o Objectivo)

OSI é um parametro que permite avaliar de forma objectiva a luz intra-ocular
difundida. E computorizada avaliando a quantidade de luz na periferia da imagem
de passagem dupla em relacdo a quantidade de luz no seu centro. Desta forma,
quanto maior for o valor de OSI, mais é o nivel de difuséo intra-ocular.

E o Gnico parametro que permite a quantificacio objectiva da luz intra-ocular
difundida. E util em todas as situacdes clinicas em que a luz difundida pode ser
relevante: desenvolvimento de cataratas e cirurgia de cataratas, cirurgia
refractiva, lentes intra-oculares, sindrome de olho seco, etc.

O OSI esta a ser utilizado como uma nova classificacdo de desenvolvimento de
cataratas. Para olhos com um grau normal de difuséo (olhos jovens) o valor OSI é
inferior a 0,5. Para olhos que estédo a desenvolver uma catarata, o valor OSI fica
entre 1,5 e 4. Para olhos com cataratas maduras, OSI € superior a 4.

1.1.3. O que é MTF?
MTF = Modulation Transfer Function (Funcao de Transferéncia de Modulag&o)
MTF é uma fungdo que permite-nos avaliar o grau de detalhe de uma imagem

ap6s a sua passagem pelo sistema o6ptico, ou seja, avalia a proporcdo entre o
contraste na imagem formada pelo sistema e o contraste na imagem original. No
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caso do olho, a MTF representa a perda de contraste na imagem real apés a
passagem pelo olho.

Em qualquer sistema Optico, por exemplo, no olho humano, a reducdo de
contraste é superior para altas frequéncias espaciais (detalhes de pormenor numa
imagem). Desta forma, MTF é uma funcao da frequéncia espacial.

Se o contraste da imagem for o mesmo que no objecto, o valor MTF € o méximo.
Este valor pode ser obtido para uma frequéncia espacial de zero, ou seja, quando
0 objecto observado é um plano uniforme, sem bandas nem bordas e sem
variagbes de intensidade. Conforme aumenta a frequéncia espacial, MTF
aumenta pois o contraste na imagem torna-se inferior do que no objecto.

MTF também é alterada com o didmetro da pupila. Desta forma, € importante
considerar o diametro da pupila de uma medi¢cdo antes de a compararmos com
outra medicdo. Este valor sera aquele definido como pupila artificial antes da
realizacdo da medigéo, se for menor do que a pupila do paciente. Uma vez que a
pupila do paciente dilate e contrai-se, aconselhamos realizar medi¢cbes com uma
pupila artificial estabelecida ligeiramente mais pequena do que a pupila natural,
para que as medicdes possam ser reproduzidas.

1.2. CARACTERISTICAS

e Avaliagdo quantitativa e objectiva da luz difundida intra-ocular.

e Avaliacdo quantitativa e objectiva da qualidade 6ptica do olho.

e Avaliacdo quantitativa e objectiva da perda de qualidade Optica devido a
degradacéo da pelicula lacrimal.

e Avaliacdo quantitativa e objectiva de pseudo acomodac&o.

e Avaliacdo quantitativa da qualidade Optica do olho através de mapas bi e
tridimensionais da imagem retinal de dupla passagem. Também é
fornecida uma simulagdo da imagem de uma cena projectada na retina.

e Avaliacdo da posi¢ao do eixo Optico em relacdo ao centro da pupila.
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e Quando é aplicado um implante KAMRA™, a avaliacdo da posicdo do
implante em relacdo ao centro da pupila e do eixo éptico.

e Ferramentas para visualizacdo e quantificacdo de imagens, tais como
ampliacéo, rotacdo, perfis e medicdes.

¢ Uma base de dados de pacientes util e de facil utilizacao.

e Relatorios passiveis de impressdo dos parametros e resultados de
medicao.

e Aquisicdo e manipulacéo facil das imagens.

1.3. APLICACOES

e Avaliacdo do nivel de difuséo intra-ocular (OSI) para uma deteccao
precoce de cataratas ou para determinacdo do seu nivel de maturidade.
Medicao objectiva de halos e encandeamento.

e Comparacao de medicdes pré e poés cirurgia refractiva e de cataratas.

e Avaliacdo da qualidade da pelicula lacrimal, especialmente em pacientes
que sofrem de olho seco.

¢ Medic&o objectiva da amplitude do intervalo de pseudo acomodacéao.

¢ Diagndstico de patologias.

e Medicbes precisas de MTF (Funcdo de Transferéncia de Modulacdo)
ocular em todas as circunstancias (sobrestimadas por medidores de
aberracdo na presenca de difusdo, como no caso de pacientes com
cataratas).

e Apresentacdo do efeito de aberragbes oculares na acuidade visual
(incluindo aquelas de maior ordem, geralmente ndo medidas pelos
medidores de aberragdo normais).

e Apresentacdo do efeito de degradagdo da pelicula lacrimal na qualidade
da imagem retinal.

e Avaliacdo da imagem Purkinje de um olho sem implante KAMRA™,
detectando a posicdo exacta do seu eixo Optico em relacdo ao centro da
pupila e permitindo conhecer a posicdo necessaria para o implante
correcto KAMRA™,
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e Avaliacdo da imagem Purkinje de um olho com implante KAMRA™,
detectando a posicao exacta do implante em relacdo ao eixo 6ptico do
olho, permitindo quantificar quao proximo esta o implante da sua posicao
optima (eixo 6ptico do olho).

1.4. ESPECIFICACOES DO HD ANALYZER™
1.4.1. Especificagdes de hardware

e TipoB
¢ Intervalo de medicdo: Min. +5 D a -8 D S.E. (ametropias superiores,
incluindo astigmatismo, podem ser neutralizadas com lente adicional)
o Reprodutibilidade: +/- 0,25 D
o Precisado: +/- 0,25 D
e Repeticdo do melhor valor dioptrico de focagem: £ 0,125 D da média
¢ Medicéo do didmetro de pupila natural: Automética
o Preciséo: +/- 0,5 mm (para uma pupila de 8 mm)
e Diametro de pupila artificial: 2 a 7 mm
e Tempo de captura da imagem: 240 ms
e Comprimento de onda do diodo laser: 780 nm
e Seleccao de poténcia laser: Automética
e Poténcia laser maxima no plano da pupila: 2,8 mW
e Melhor posicao de focagem: Automética
e Alvo de fixagdo: paisagem com casa
e Translagdo XY: Joystick
e Tamanho: 415 (C) x 350 (L) x 530 (A) mm
o Espaco de trabalho recomendado: 2,5 m2

e Peso: 20 Kg
e Fonte de alimentacéo externa:
o Entrada: 100-240 VAC, 50-60 Hz, méax. 0.9 A

o Saida: 12V DC, 3,0A, 40 W
e Temperatura de funcionamento e humidade relativa: +10 °C a +35°C /
30% a 90%.

-10 -
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Temperatura de armazenamento e humidade relativa: -10 °C a +55 °C /

10% a 95%.

Temperatura de transporte e humidade relativa: -40 °C a +70 °C / 10% a

95%.

Classe Il

O equipamento com isolamento duplo da
classe Il tem o simbolo de um quadrado duplo,
indicando que o equipamento esti dotado com
isolamento duplo e, como tal, ndo tem fio de
terra.

Em relagédo a medicdo Purkinje:

Selecc¢do de poténcia laser: Automatica ou manual

A distancia 6ptima entre o olho do paciente e o equipamento HD
Analyzer™ ¢ delineada a verde.

Deteccéo Purkinje

o Erro abaixo de 142um em mais de 95% das medicdes.
Deteccéo de desvio Purkinje — implante KAMRA™

o Erro abaixo de 142um em mais de 95% das medigoes.
Deteccéo de desvio da pupila — implante KAMRA™

o Erro abaixo de 142um em mais de 95% das medigoes.

1.4.2. Especificagdes de software

CPU compativel Pentium de 1,6 MHz ou superior

Minimo de RAM recomendada 512 megabytes (MB); uma memoria
superior geralmente melhora o desempenho

Porta USB 2.0

Resolucao do ecrad: recomendado 1366 x 768; minimo 1280 x 768
Compativel com Windows XP, Windows Vista & Windows 7 (32 & 64 bits)

-11 -
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1.4.3. Acessorios

1.4.3.1. Computador (PC ou portatil)
Utilizado para executar o software de controlo do instrumento. Requisitos
minimos:

Processador: 2,10 GHz, 3 MB

Ecra: 39,6 cm (15,6") HD (1366x768)

Memoria: Memoria DDR3 de 4 GB 1600 MHz
Disco rigido: 320 GB

Sistema operativo: Windows 7 Profissional (64Bit)
Portas: 2x USB 2.0

1.4.3.2. Ferramenta auxiliar para o processo de (Verificagao rapida)

E utilizada para verificar a centralizacdo do laser e os parametros em termos de
focagem. A sua utilizagdo é explicada na seccao 3.8.3 "Quick check" (Verificagédo
rapida). Caso ndo a tenha, solicite-a ao fornecedor.

Imagem 2. Ferramenta auxiliar para Verificagdo rapida
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1.4.4. Conformidade de fabrico

e Seguranca eléctrica: Concebido e fabricado para cumprir com a EN-
60601-1:2008 + ERR: 2008.

¢ Compatibilidade electromagnética (CEM): Concebido e fabricado para
cumprir com a EN-60601-1-2:2008 + ERR: 201

1.5. RIGOR DO MANUAL DO UTILIZADOR

Poderd acontecer que algumas imagens de ecrd ilustradas neste manual do
utilizador ndo correspondam exactamente as imagens de ecra apresentadas na
versdo de software do utilizador.

As pequenas diferencas devem-se apenas a diferentes opg¢des de configuracao.
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2. CONFIGURACAO DO HARDWARE HD ANALYZER™

2.1. DESEMBALAR, INSPECCIONAR E INSTALAR O HARDWARE

Abra a caixa de expedicdo e verifique se todo 0 equipamento necessario para
operar o sistema chegou sem danos.

Esta contém:

e Unidade HD Analyzer™ (instrumento HD Analyzer™)

e PC ou portatil com hardware e software especificos instalados e prontos
para utilizacdo do dispositivo.

¢ Monitor plano de 15” ou 17” (para para o PC).

e Documentacédo do PC ou portétil.

e Documentos do dispositivo e manual resumido de abertura da embalagem
e configuragédo do instrumento.

e Cabo USB

e Fonte de alimentagéo externa

e Cabo de alimentacgéao eléctrica

As imagens seguintes ilustram resumidamente o processo de abertura da
embalagem. Assegure-se de que todos os materiais de embalagem e sacos anti-
condensacao sao retirados antes de retirar o dispositivo HD Analyzer™ para fora
da sua caixa. Recomendamos que duas pessoas levantem e desloquem o
instrumento para o local de preparagéo, segurando-o pela base.

Levantar o dispositivo HD Analyzer™ apenas pela sua
base. A parte mével do dispositivo é muito fragil e os
elementos internos estéo sujeitos a danos.
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1. Transporte a caixa para um local 2. Abra os grampos na tampa superior
apropriado. da caixa com o auxilio de uma chave de
parafusos.

3. Retire os grampos na tampa superior 4. Retire a tampa superior e os plasticos
da caixa conforme ilustrado. de embalagem.

‘—-&, -
5. Retire o portatil ou PC e o restante 6. Segure o HD Analyzer™ a partir da sua
material de embalagem. base e mova-o para o local preparado.
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Ligue o conector USB ao instrumento e o conector da fonte de alimentacédo
externa a entrada correcta do lado dos conectores da maquina. A extremidade
oposta do cabo USB deve ser ligada ao PC (ou portatil) (porta USB).

Os cabos de alimentacdo ou o instrumento HD Analyzer™ e o computador devem
estar ligados a uma tomada eléctrica.

2.2. MANUTENCAO

7

A Unica operagdo de manutencdo que o utilizador deve realizar é a limpeza
periédica. Recomendamos que a operacdo de limpeza seja realizada
trimestralmente.

Limpeza

Desligue sempre o aparelho HD Analyzer™ da tomada eléctrica antes de limpa-lo.
Limpe as superficies plasticas com um pano suave humedecido. Nao use
solventes nem produtos de limpeza abrasivos.

O HD Analyzer™ apresenta um risco de infeccao baixo pela sua utilizagao, o qual
pode ser classificado como ndo premente e, como tal, ird necessitar de um baixo
nivel de desinfec¢cdo. Os pacientes entram em contacto com o instrumento
através de pele intacta no queixo e nas zonas frontais, as quais assentam no
apoio de queixo e com as maos para segurar no apoio de queixo.

Estes componentes pertinentes podem ser desinfectados periodicamente
aplicando um desinfectante de baixo nivel como por exemplo composto
quaternario de amonio.
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Calibracéao

* Manter este instrumento seco.

« Apenas para uso em espacgos interiores. Inapto para uso no
exterior. Apenas para uso por profissionais.

e Desligue o aparelho e a sua ficha quando nao estiver em
utilizagéo.

e Esta maquina nao é a prova de salpicos ou dgua. No caso de
ingresso de humidade, agua ou qualquer liquido no interior da
carcaca, desligar imediatamente da ficha de alimentacdo
eléctrica e contactar um técnico de assisténcia ou o fornecedor
antes de voltar a utilizar o aparelho.

* Desligar o aparelho da fonte de alimentacao eléctrica antes de
desmontar a tampa.

* Nio existem componentes passiveis de manutencao pelo
utilizador no interior. Consulte o fornecedor ou um técnico de
assisténcia qualificado.

O utilizador ndo deve proceder a realizacdo de quaisquer trabalhos de calibracéo
no equipamento. A calibracdo deve ser executada por pessoal devidamente
gualificado do fabricante.

E recomendado que a calibrag&o seja realizada anualmente.
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3. FUNCOES DO HD ANALYZER™

3.1. UTILIZACAO DO SOFTWARE SEM O HARDWARE

O software de facil utilizacdo permite o acesso a base de dados sem ligar o
instrumento HD Analyzer™ a alimentacao eléctrica nem ao computador. Todas as
aplicacBes relacionadas com a base de dados podem ser utilizadas sem o
instrumento (consultar a sec¢éo 3.5).

A base de dados pode ser acedida se o software for executado no modo pay-per-
pacient e ndo existirem mais créditos de medicdo disponiveis. Nao sera possivel
efectuar novas medi¢cbes até a compra de novos créditos.

3.2. MODO PAY-PER-PATIENT

Consoante o tipo de servico contratado, o dispositivo HD Analyzer™ pode ser
utilizado no modo gratuito ou no modo de pagamento por paciente.

No modo gratuito podera efectuar todas as medicdes pretendidas, sem limites.

No modo de pagamento por paciente, dispde de um numero limitado de créditos
de medicdo. Por cada paciente medido com o instrumento, € subtraido um crédito
da contagem. Queira por favor ler atentamente a seccao 3.6.3, a qual explica em
que casos é subtraido um crédito e para que tipo de medi¢do. Se eventualmente
esgotar os créditos, o software permite rever os resultados de medicdes
previamente gravadas, embora ndo permita efectuar medicdes novas.

Para obter novos créditos de medicdo, deve adquiri-los no Website da
Visiometrics (www.visiometrics.com). ApOs entrar no Website, aceda a Client
Access (Acesso de cliente) e insira o seu nome de utilizador e a palavra-passe.

Assim, ira aceder a sua conta pessoal, onde pode consultar os seus dados
pessoais (User Profile) (Perfil de utilizador) e a lista de compras anteriores. Na
seccdo Buy measurements (Comprar medicdes), seleccione o centro onde esta
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instalado o HD Analyzer™, o respectivo numero de série e o numero de créditos
que pretende comprar. ApGs premir sobre Buy (Comprar), insira todos os dados
exigidos para concluir o processo de compra. O resultado deste processo deve
produzir um cédigo de activacdo de 16 caracteres (cédigo de activagdo) com o
formato abaixo:

XXXX = XXXX — XXXX — XXXX
(Por exemplo: ABCD-1234-5678-efgh)

Para poder utilizar as medicdes recém disponiveis no aparelho HD Analyzer™
deve efectuar os seguintes passos:

Anotar o codigo de activacao.

Aceder ao computador ligado ao HD Analyzer™ e executar o software.

No menu inicial do software (Home) (Inicio), premir sobre License Manager
(Gestor de licenca). E aberta a aplicacéo para gestdo dos cédigos de activacao.
Consulte a seccdo 3.7 para obter mais informagdes.

Prima sobre Enter New Code (Inserir cdédigo novo). Insira o c4digo novo e prima
em Validate Code (Validar cédigo).

Os novos créditos de medigéo serdo adicionados aos anteriormente disponiveis.
Feche o License Manager (Gestor de licenga). O software do HD Analyzer™ ira
reiniciar com 0 novo nimero de créditos de medig¢éo disponivel.

NOTAS:
e Os codigos de activacdo ndo tem prazo de validade.
e Cada codigo de activagcdo apenas pode ser utilizado uma vez.
e Cada codigo de activacdo apenas pode ser utilizado para o aparelho
seleccionado no processo de compra.

Em caso duvidas, contacte, por favor, a Visiometrics através deste endereco de
correio electréonico: technicalservice@visiometrics.com.
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3.3. COMECAR
Instrucdes de utilizagéo

Lembre-se, aquando da primeira utilizagdo do HD Analyzer™ apds instala-lo no
local de trabalho ou apés transferi-lo para um novo local de trabalho, € necessério
fazer uma nova "Quick check" (Verificacdo rapida). A seccao 3.8.3 "Quick check"
(Verificacao rapida) inclui instrucdes sobre a mesma.

O aparelho HD Analyzer™ permite a realizacdo de medicbes do olho com
neutralizacdes ou sem estas (Oculos, lentes de contacto ou lentes intra-oculares).
No caso de utilizagdo de lentes convencionais (6culos do paciente ou uma
armacao de exame) estas devem ser ligeiramente inclinadas para evitar reflexos.
Recomendamos preferencialmente o uso da armacéo de lentes do instrumento, a
qual ja esta possui uma inclinagdo prévia.

Quando o paciente tem mais de 0,5 D de astigmatismo, as medi¢cdes deve ser
tomadas com a correcgdo correspondente para evitar resultados incorrectos.

Instrucdes para o paciente

E importante que o paciente esteja devidamente acomodado e numa posicéo
confortavel antes de se iniciar quaisquer medicdes.

Primeiro, certifique-se de que as protec¢des higiénicas estdo correctamente
colocadas no apoio de queixo do instrumento HD Analyzer™. Sera solicitado ao
paciente que se sente e coloque o queixo na proteccdo higiénica no apoio de
gueixo.

Com o joystick do HD Analyzer™ coloque a parte mével do instrumento HD
Analyzer™ o mais longe possivel do paciente e depois empurre-a para a frente
até a pupila do paciente surgir bem focada no ecra, prestando especial atencéo
para evitar tocar no nariz do paciente.
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Durante as sequéncias de Objective Refraction (Refraccdo objectiva), Scatter
Meter (Medicéo da difusao) e Optical Quality (Qualidade 6ptica), o paciente deve
olhar normalmente para o alvo, tentando néo piscar mais do que o indispensavel.
E recomendado avisar o paciente que durante as sequéncias, o alvo sera
desfocado e este facto ndo deve ser tomado como uma anomalia da visao, antes
como uma caracteristica normal do aparelho.

Durante a sequéncia de pseudo acomodacgédo (acomodacgédo da IOL), sera
solicitado ao paciente que se concentre em focar o alvo durante o processo.

Por fim, ao realizar a sequéncia Purkinje (Purkinje), serd solicitado ao paciente
que olhe sempre para a luz do laser (luz vermelha), focando os olhos na mesma.
Além disso, durante os primeiros momentos em que o software esta a adquirir
imagens, deve ser solicitado ao paciente que tente nao piscar os olhos.

3.4. MENU HOME (INICIO)

Apos clicar duas vezes no icone do HD Analyzer™, o programa comegara e
solicitara o nimero de série da unidade.

Serial Mumber confirmation ﬁ

Please, insert the unit's Serial Number:

Cancel

Imagem 3. Confirmagado do nimero de série

Este pedido sera efectuado, no maximo, uma vez a cada 24 horas. Se o niumero
introduzido n&o corresponder ao niumero registado no software, ndo sera possivel
prosseguir com as medigdes.
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ApOs introduzir o numero de série da unidade e clicar em OK, surgira o ecra
Home (inicio), conforme mostrado na figura 3.

DATABASE

MEASUREMENT

LICENSE MANAGER

SETUP

BACKUP

Exit

Imagem 4. Menu Home (Inicio)

Este ecré proporciona acesso as seguintes secgoes:

Database (Base de dados): Oferece acesso a base de dados de pacientes
para editar, ver, comparar, imprimir ou apagar resultados previamente
gravados. A base de dados podera ser sempre acedida através deste
botdo, mesmo ao executar o software sem ter o instrumento HD
Analyzer™ ligado ou se ndo existirem créditos de medicao disponiveis no
modo pay-per-patient.

Measurement (Medi¢cdo): quando o instrumento HD Analyzer™ ¢é
conectado ao computador, ligado e se 0o nimero de série introduzido
estiver correcto, este botdo sera activado e activara por sua vez o ecra
que permite que sejam realizadas medicbes. No modo pay-per-patient,
esta opcdo sera activada apenas se existirem créditos de medicéo
disponiveis.

-22 -



Manual do Utilizador do HD Analyzer™ Capitulo 3: Funcdes

License Manager (Gestor de licenga): Proporciona acesso a aplicacédo
para gestdo da licenca do sistema. Nessa aplicagdo, o utilizador podera
introduzir os cédigos adquiridos da sua conta na pagina Web da
Visiometrics. Os novos créditos de medicdo adquiridos pelo utilizador
podem ser activados através desta aplicacao.

Setup (Configuracdo): Este botdo inicia o ecrd de configuracdo. O
utilizador poderd modificar alguns dos parametros do sistema. Os
restantes parametros estao protegidos por uma palavra-passe, a qual é
fornecida pelo fabricante exclusivamente no caso do dispositivo necessitar
de algum trabalho de manutencdo. A palavra-passe ndo é fornecida por
predefinicdo para evitar qualquer modificacdo acidental dos parametros de
configuracdo do instrumento.

O acesso a seccdo de configuracdo de hardware é restrita a
pessoal qualificado. A alteracdo de alguns paradmetros podera
provocar anomalia de funcionamento do equipamento.

Backup (Cépia de seguranga): Permite efectuar uma cépia de segurancga da base
de dados de pacientes e das imagens associadas para o directério pretendido.

3.5. BASE DE DADOS

O HD Analyzer™ esta dotado com uma base de dados de pacientes de facil
utilizacdo, a qual pode ser acedida através do botdo Database (Base de dados).

Os dados gravados também podem ser acedidos directamente através do
Microsoft Access™ (se instalado). Consulte o Anexo A para mais informacdes
detalhadas sobre os dados guardados no ficheiro da base de dados.

Database (Base de dados)
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Podera efectuar primeiro uma medicdo e seleccionar depois um paciente ou
seleccionar primeiro o paciente e depois proceder a realizacdo das medicoes.
Neste caso, aceda ao ecra da base de dados através do botdo Database. Neste
ecrd pode adicionar novos pacientes e modificar ou apagar 0S pacientes
existentes. Também pode seleccionar um paciente para a realizacdo de novas
medicgdes.

PATIENT: P
Aaaaaa Aaaaaa, Aaaa 0001 o0 — New
Bbbbbb Bbbbbb, Bbbb 0002 Jobs )
PatentDomo 003§ Modiy
Lzzzzz Loz, Ioz 0004
= = Delete

Measure

Date/Time Tope 0D/0% Pat. Refrac, Sph. Aefiac. Cor. NP AP NOTES -

Home

Exit

Imagem 5. Base de dados de pacientes

O campo Patient (Paciente) permite encontrar rapidamente o nome de pacientes.
Basta digitar a primeira letra do Ultimo nome do paciente e é apresentado um
menu pendente indicando todos 0s pacientes cujo Ultimo nome comeca com essa
letra. O registo de pacientes também pode ser acedido introduzindo um Id.
Number (NUumero de identificagdo) no campo correspondente. Para seleccionar
um paciente, prima sobre o seu nome ou prima Enter. Todos os campos de dados
serdo preenchidos com os dados do paciente seleccionado, bem como a lista de
medi¢Bes que lhe foram efectuadas. Agora, podem ser iniciadas novas medicdes
(Measure) (Medir) ou podem ser analisados novos dados gravados (Results
(Resultados) ou Compare (Comparar)).
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Os dados apresentados neste ecrd ndo passiveis de edicdo. Para qualquer
modificag&o, avancar com o botdo Modify (Modificar) (consulte a seccdo 3.5.2).

3.5.1. Novo

Prima sobre o botdo New (Novo) para adicionar um novo registo de paciente a
base de dados. Todos os campos de dados ja podem ser editados. E obrigatdrio
preencher os campos, Patient’s Id (ldentificacdo do paciente), Name and
Surname (Nome e sobrenome). Os campos Gender, Date of birth, Address, City,
Zip code, Country, Phone number, E-mail e Comments (Sexo, Data de
nascimento, Endereco, Cidade, Codigo Postal, Pais, Namero de telefone, E-malil e
Comentarios) sao facultativos.

Prima em OK para validar o novo registo ou em Cancel (Cancelar) para
retroceder. E pedida uma confirmacao antes dos dados novos serem gravados.
3.5.2. Modificar

Seleccione um paciente e depois prima no botdo Modify (Modificar) para alterar o
registo do paciente na base de dados.
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PATIENT: PATIENT, DEMO 0003
New
Name(*): Demo Patient's 1d(*) 0003
Surname(*): Patient MOdlfy
Date of birth(mm/dd/yyyy): Gender (M/F): Delete
Address:
City: Zip code: Measure
Ph. number: Country:
E-mail:
Comments:
(%) Required fields
Total number of acquisitions: 13
) Results
Date/Tive | Type | OD/OS | PatRehac | SphRefscCom | WP | &P | NOTES - Filter by
M osmez0121838 | sor B -375 -05x136 35 53 4
i 53 | opt.Ot D 0 0x0 05 6 4 Compare
N SCT D 0 0x0 08 § 4
] 54 |Psadohec D 0 0x0 05 5 4 Acg. date:
i 6 | Tearfim D 00x0 0§ 6 7 Al I Delete acqg.
Opt it D 0 0x0 -05 64 4
— Acq.
i seT D 0 0x0 05 64 4 csch‘gi"
H Psudo Acc| D 0 0x0 05 64 4 oot 0 I'g
] Terfim D 00x0 05 g4 7 Pt Quality
| P ] 00x0 0 0 4 Pseudo Acc.
] P 5 0 0x0 ) 4 Tear Film
] P s 0 0x0 0 0 4 Purkinje Home
i PKJ 5 0 0x0 0 0 0
Eye: X
oD 05 Exit

Imagem 6. Modificacédo de dados

Efectue as modificacdes pretendidas e depois prima em OK para validar os dados
novos ou em Cancel (Cancelar) para retroceder sem gravar as alteracdes. E
pedida uma confirmacao antes dos dados novos serem alterados.

3.5.3. Eliminar: paciente/aquisicao

Seleccione um paciente e depois prima no botdo Delete (Eliminar) para apagar o
registo do paciente da base de dados.

E pedida uma confirmac&o antes do registo do paciente ser eliminado.

Eliminar um registo de paciente ira apagar todos os dados e
imagens associados com esse paciente. Certifique-se de que
escolheu o paciente correcto e que pretende mesmo eliminéa-lo.
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Se pretender apenas eliminar uma Unica medigdo do histérico do paciente,
seleccione uma aquisigéo da lista e prima em Delete acq. (Apagar aquisi¢&o).

3.5.4. Resultados

ApoOs o paciente ser seleccionado, todas as respectivas medigcfes realizadas
serdo apresentadas na lista abaixo (ver a figura 6) e ficardo disponiveis para
andlise, impressdo, comparacao, etc. Por predefinicdo, € apresentada a lista
completa. Podem ser aplicados diferentes tipos de filtros utilizando os botdes a
direita da lista. A lista também pode ser ordenada por qualquer uma das colunas

disponiveis, bastando para isso clicar no titulo da coluna.

PATIENT: PATIENT, DEMO 0003
New
Name(*): Demo Patient's Id(*) 0003
Surname(*):  Patient Modify
Date of birth(mm/dd/yyyy) Gender (M/F) Delete
Address:
Ci Zi di
w 1P ook Measure
Ph. number: Country:
E-mail
Comments:
() Required fields
Total number of acquisitions: 13
) Results
|  Date/Time | Tepe | ODVOS | PatReiac. | Sph.Refrac Cor | NP | AP | NOTES | Filter by
03/08/20121836 | SCT s 375 -05x 135 -35 55 4
2/28/2013 1653 | Ot Ot D 0 0x0 05 5 4 Compare
53 S0T LD 000 |05 ] [
54 Psdohoc D 0 0x0 05 6 4 Acqg. date:
5% | Tearfim | D 0 0x0 05 5 7 All IR Delete acq.
3 | Opt Ot D 00x0 05 64 4 i
Acq. type:
scT D 00x0 -05 64 4 qu :tpe_
PsewdoAce| D 0 0x0 05 64 4 0‘: 0“":'_“
Tefim | D 0 0xd 05 84| 7 pL. Quality
I b 0 0x0 0 [} 4 Pseudo Acc.
P s 0 0x0 0 b ] Tear Film
i s 00x0 0 0 4 Purkinje Home
[ s 0 0x0 0 0 0
Eye: ;
o o0s Exit

Imagem 7. Abrir uma medicé&o

Os seguintes sdo os diferentes parametros ilustrados na lista para identificar as
medic¢des:

e Date/Time (Data/Hora)
e Type (Tipo de medicdo): SCT (Medidor de difusdo), Opt. Qlt. (Qualidade
oOptica), Pseudo Acc. (Pseudo acomodagédo), Tear Film (Andlise da pelicula
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lacrimanl) e PKJ (Purkinje). O sistema actual podera ndo conter algumas
destas funcionalidades.

e OS/OD: Olho esquerdo/direito

e Pat. Refrac.: Refraccdo subjectiva do paciente (Sph, Cyl and Axis (valores
de esférica, cilindrica e de eixo)), digitados pelo utilizador antes da
realizacdo da medigao.

e Sph. Refrac.: Corr.: Correccdo de desfocagem (refraccdo esférica)
aplicada pelo instrumento durante a medicéo.

e NP.: Didmetro da pupila natural (em mm) determinado pelo instrumento
durante a execucdo da medicdo. Um valor O indica que o diametro néo foi
medido.

e AP.. Didmetro da pupila artificial (em mm) utilizado para realizar a
medicgéao.

¢ Notes: Notas da aquisicao, se aplicavel.

Seleccione uma aquisicdo premindo sobre esta e depois prima em Results
(Resultados) para continuar.

3.5.5. Comparar

Esta opgdo permite carregar duas medicbes do mesmo tipo e compara-las. Para
tal, prima em Compare (Comparar). Ser-lhe-a pedido para seleccionar a primeira
medicao a comparar e depois premir OK. Depois, seleccione a segunda medicao.
Pode pertencer ao mesmo paciente ou a outro diferente, ndo obstante, deve ser
sempre do mesmo tipo. Volte novamente a premir OK.

Consulte a seccdo 3.6.4.4 para obter mais informagbes sobre os ecras de
comparagao.

De referir que ndo é possivel carregar e comparar medi¢des Purkinje.
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3.6. MEDICOES

Existem duas formas de acesso ao ecrd principal de medicbes. A primeira
consiste em premir no botdo Measurement (Medigdo) do menu Inicio, sem
seleccionar um paciente. A outra op¢do consiste em aceder a base de dados,
premindo em Database (Base de dados), seleccionar um paciente e premir em
Measure (Medir).

Em ambos os casos, sera solicitado ao utilizador que insira os valores da
refraccdo subjectiva do paciente (ver a Imagem 8). O HD Analyzer™ necessita
desta informacdo para encontrar a melhor correccdo esférica num intervalo de
dioptrias, obtendo assim uma medi¢cdo mais rigorosa e exacta num periodo de
tempo inferior. Os campos Sph (esfera), Cyl (cilindro) e Axis (eixo) sdo exigidos
para ambos os olhos. O instrumento é capaz de executar medi¢cdes no intervalo
de refracgOes esféricas entre +5 D e -8 D, e no intervalo de astigmatismo entre
+0.5 D e -0.5 D. Fora desses limites, a refraccdo do paciente deve ser corrigida
através de lentes de exame (apenas para astigmatismo ou para ambos esfera e
cilindro). Para essa finalidade, utilizar o suporte de lentes colocado na parte
frontal do instrumento. O utilizador também tera que escolher a opcdo adequada
no campo Correction (Correccdo) no menu principal de medigBes (consulte a
seccao 3.6.1).

A refraccdo subjectiva é necessaria para o processo de
determinar a melhor correccdo esférica a ser aplicada nas
medi¢cbes. Se a refraccdo do paciente for £+ 3D acima dos
valores introduzidos, este processo ira criar um resultado
errado.
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=
You must enter the subjective refraction of
the patient:
Sph (%) Cyl (%) Axis (%)
0D -0250 0.000 0
05 0230 -0.250 28
(*) Required fields =
0K Cancel

Imagem 8. Refrac¢éo subjectiva (vista compacta)

O utilizador também poderé introduzir a melhor acuidade visual corrigida (BCVA)
e a acuidade visual ndo corrigida (UCVA), como informacado adicional que sera
incluida nos relatérios impressos dos resultados de medi¢do. Para isso, aceda a
vista expandida com o botéo >>.

=
You must enter the subjective refraction of the patient:
Sph (%) Cyl ()  Axis (%) BCVA  UCVA
oD -0230 0.000 0 12 10
05 0.250 -0.250 26 12 10
(*) Required fields <<

OK Cancel

Imagem 9. Refracgao subjectiva (vista expandida)
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Ap6s a introducdo de todos os dados de refraccdo, prima OK para aceder ao
menu principal de medicéo.

3.6.1. Como efectuar uma aquisicéo
O menu principal de medicdo divide-se em seis secc¢des (ver almagem 10):

A. Informacdo do sistema: As informacbes apresentadas na parte superior
do ecrd podem ser personalizadas adicionando o nome do centro e da
pessoa a operar o instrumento HD Analyzer™. Esta informacao pode ser
acedida e modificada através do botdo Setup no menu Home (Inicio) (ver
a seccdo 3.8). Se o software estiver a funcionar no modo pay-per-patient,
o sistema também mostra o numero de créditos disponiveis.

B. Funcdes principais: Estes botdes permitem executar ac¢bes comuns nos
dados, tais como aceder a base de dados (ver a secc¢ao 3.5), gravar ou
imprimir resultados.

C. Processos de medicdo: Alguns dos botBes ficam disponiveis apenas
ap6s Objective Refraction (Refraccdo objectiva) ter sido realizada.
Consulte as seccdes seguintes para obter mais informacdo (nota: nem
todas as opg¢Oes de medicdo poderdo estar disponiveis no seu sistema).

D. Imagem ao vivo: Esta janela mostra o olho do paciente em tempo real,
permitindo ao utilizador centrar e focar a imagem.

E. Dados de entrada: Esta seccdo mostra os dados do paciente
seleccionado e permite estabelecer e alterar os parametros de entrada
utilizados na medig&o (mais informacéo adiante nesta seccéo).

F. Esta seccdo mostra dois tipos diferentes de informac&o:

o Visualizagéo do processo Objective Refraction (Refraccéo
objectiva): Esta sec¢cdo mostra o progresso e os resultados do
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processo para determinacdo da melhor correccdo de refraccdo

esférica.
@]
Resultados da medi¢éo: Apos o processo de medicao ter sido
concluido, os resultados sdo mostrados para: Scatter Meter
(Medidor de difuséo), Optical Quality (Qualidade 6ptica), Pseudo
Accommodation (Pseudo acomodagéo) e Tear Film Analysis
(Analise da pelicula lacrimal), bem como os parametros
introduzidos pelo utilizador (ser a sec¢éo 3.6.4)
A Available credits: 1276 M@_
An OQAS pmdud by Visiometrics My First and Second Name - "E"anfgig 1”53';‘2 W
PATIENT, DEMO E B Database
0003
New
Sph. : 0.250 Comments: Measurement
OS Cyl. - 0.000 S
Axis - 0 dve
Change subjecti i pupil diameter (mm): 0.0 Print
Artificial pupil diameter (mm): 4
Objective spherical refraction (D): 0.000 C Purkinie
Selected spherical refraction (D): 0.000-
Correction Acquisition notes: Obieclive
No correction fe"ac“ﬂn
Scatter Meter
Optical Quality
Pseudo
Accommodation|
Tear Film
! Analysis
Home
Exit

Imagem 10. Ecra principal de medicéo

Ap6s a seleccdo de um paciente, os seus dados sdo apresentados no ecra

principal.

O olho que irA ser medido OD/OS (Olho direito / esquerdo,

respectivamente) é automaticamente detectado pelo instrumento. Os valores de

refraccdo esférica (Sph),

cilindrica (Cyl) e eixo de astigmatismo (AXxis)

anteriormente introduzidos sdo apresentados nos campos correspondentes. Deve
verificar se estes valores estdo correctos. Se ndo estiverem, altere os valores
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premindo em Change subjective refraction (Alterar refraccdo subjectiva), conforme
ilustrado a vermelho na Imagem 11.

PATIENT, DEMO Database
0003
New
Sph. - -0.250 Comments: Measurement
OS Cyl. : 0.000
Axis - 0 SHVE
Change subjecti i pupil diameter (mm): 0.0 Print
ificial pupil diameter (mm): 4
Objective spherical refraction (D): 0.000 Purkinie
Selected spherical refraction (D): 0.000
Correction- Acquisition notes: Objective
No comection E| refraction
Scatter Meter

Optical Quality

Pseudo
Accommodation

Tear Film
Analysis

Home
Exit

Imagem 11. Dados de refraccao e do olho

E importante introduzir os valores correctos para a refraccdo subjectiva do
paciente. No processo Objective Refraction (Refrac¢éo objectiva) (determinagéo
da melhor correccao esférica para o paciente), o HD Analyzer™ pesquisa
correcgdes num intervalo de £ 3D & volta do equivalente esférico da refracgédo
subjectiva introduzida pelo utilizador. Se os valores introduzidos ndo estiverem
correctos, 0 instrumento ira encontrar uma correcgdo esférica errada e
consequentemente os resultados restantes também serdo errados.

7

A refraccdo subjectiva é necesséria para o processo de
determinar a melhor correccdo esférica a ser aplicada nas
medi¢cbes. Se a refraccdo do paciente for £+ 3D acima dos
valores introduzidos, este processo ira criar um resultado
errado.
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De recordar também que o instrumento é capaz de realizar medi¢des dentro do
intervalo de refrac¢des esféricas entre +5 D e -8 D. Se o olho a medir estiver fora
do intervalo, a refraccdo do sujeito deve ser corrigida externamente através de
lentes de exame. Relativamente ao astigmatismo do paciente, o sistema é capaz
de realizar medicdes no intervalo entre +0.5 D e -0.5 D. Maior astigmatismo afecta
seriamente a imagem retinal registada pelo instrumento, como tal, qualquer
problema subjacente poderd ocultar este efeito. Adicionalmente, os resultados do
OSI podem ser afectados pela presenga de astigmatismo. Consequentemente, as
refrac¢des cilindricas fora do intervalo devem ser corrigidas através de lentes de
exame. Nestes casos fora do intervalo, o software ir4 alertar para o utilizador
introduzir a correcgao externa correcta.

O instrumento tem um suporte de lentes de exame colocado na parte frontal.
Recomendamos vivamente a utilizacao deste suporte, embora seja possivel usar
uma armacao de exame ou até os Oculos do paciente (ver a secc¢ao 3.3).

No caso de correccdo externa das refracgBes esféricas e/ou cilindricas, tal deve
ser indicado no instrumento. Neste caso, seleccione a op¢do apropriada na lista
do menu pendente no campo Correction (Correc¢do). As opgdes séo:
¢ No correction (Sem correccdo): O utilizador ndo corrigiu a refraccdo do
paciente através de lentes de exame.
e Astig. correction (Correcgdo de astigmatismo): O utilizador corrigiu o
astigmatismo do paciente através de lentes de exame.
e Total correction (Correcgéo total): O utilizador corrigiu a refrac¢céo esférica
e o0 astigmatismo do paciente através de lentes de exame.

Mais uma vez referimos, é importante seleccionar a opcdo apropriada no campo
Correction (Correcgédo). O equivalente esférico utilizado para o processo Objective
Refraction (Refraccdo objectiva) pode depender significativamente da correcgéo
aplicada Se for seleccionada uma opcao incorrecta, o instrumento ird encontrar
uma correccdo esférica errada e consequentemente os resultados restantes
poderdo estar também errados.

-34 -



Manual do Utilizador do HD Analyzer™ Capitulo 3: Funcdes

O utilizador deve seleccionar a op¢do correcta no campo
Correction (Correccéo). Se for seleccionada uma opcéo
incorrecta, o processo de determinacdo da melhor correccéo
esférica podera criar um resultado errado.

3.6.2. Refracc¢ao objectiva

Consulte a seccdo 3.3 sobre as instrucdes ao paciente.

Prima em Objective Refraction (Refrac¢@o objectiva) para iniciar o processo de
determinacdo da correccdo da refraccdo esférica optimizada. Esse processo é
necessario para evitar a presenca de desfocagem nas imagens registadas, cujo
efeito poderd ocultar problemas subjacentes. Consequentemente, a correc¢éo
esférica optimizada deve ser determinada antes da realizagdo de qualquer outra
medi¢cédo. O HD Analyzer™ efectua um varrimento para procurar a melhor imagem
de dupla passagem em diferentes correc¢fes esféricas, de forma a compensar a
desfocagem. Enquanto decorre este processo, o utilizador pode ver as imagens
que estdo a ser registadas pelo HD Analyzer™. Apds a conclusdo, o sistema
escolhe automaticamente a melhor correc¢cdo. Esta seleccdo pode ser alterada
premindo na imagem pretendida, no entanto apenas se o utilizador estiver
realmente seguro de que existe uma correccdo melhor.

Apoés ter sido estabelecida a melhor correccdo, o HD Analyzer™ ira apresentar
este valor como Objective spherical refraction (Refraccao esférica objectiva) e
Selected spherical refraction (Refraccao esférica seleccionada). Este ultimo valor
pode ser modificado, se pretendido. Deve ser tomado em conta que as medi¢des
serdo realizadas considerando o valor de Selected spherical refraction (Refraccdo
esférica seleccionada).
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Deve ser considerado que modificar o valor da correccao
esférica seleccionada podera originar um resultado errado ou
imprevisto. O utilizador s6 deve alterar este valor apenas
quando estiver absolutamente seguro.

PATIENT, DEMO
0003

Sph. : -0.250 Comments:

0S: =

Axs - 0

Change subjecti

Database
pupil diameter (mm)- 4.8 .-

Artificial pupil diameter (mm) 4
Objective spherical refraction (D): -0.250

Selected spherical refraction (D) -0.250=]
Correction: Acquisition notes:
No comection |
Scatter Meter

Purkinje

Objective
refraction

Optical Quality

p Pseudo
] ! Accommodation
ﬁ.

Tear Film

1.000

Analysis
0.750 0.500 0.250 0.000 -0.250 -0.500 -0.750 -1.000

Home
Exit

Imagem 12. Processo de Objective Refraction (Refracgdo objectiva)

O HD Analyzer™ encontra-se agora preparado para iniciar os processos de
medicdo e o0s botdes Scatter Meter (Medidor de difusdo), Optical Quality
(Qualidade optica), Pseudo Accommodation (Pseudo acomodacédo) e Tear Film

Analysis (Andlise da pelicula lacrimal) estdo activados (nota: nem todas as

opcoes de medicdo poderao estar disponiveis no seu sistema).
3.6.3. Tipos de medicéo
3.6.3.1. Medidor de difusao e Qualidade 6ptica

Consulte a seccéo 3.3 sobre as instru¢des ao paciente.
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Apo6s o processo de Objective Refraction (Refrac¢ao objectiva) ter sido executado,
as medi¢cdes podem comecar. No caso de Optical Quality (Qualidade optica), o
utilizador tera que estabelecer o didmetro da pupila artificial a aplicar para a
medi¢ao. Basta seleccionar o valor pretendido no campo Artificial pupil diameter
(Didametro da pupila artificial). No caso de Scatter Meter (Medidor de difusao), ndo
€ necessario estabelecer esse parametro. De acordo com a definicdo do
parametro OSI, a medicdo sera realizada aplicando 4 mm de pupila artificial,
independentemente do valor introduzido.

Premir Scatter Meter ou Optical Quality para iniciar o processo de medigcdo
correspondente (quantificagdo da luz difundida intra-ocular ou avaliagdo da
qualidade Optica para visdo ao longe). Ambos 0S processos consistem em
capturar seis imagens de dupla passagem nas condi¢cdes da melhor correcgéo
esférica (visdo ao longe) e o respectivo processamento. O sistema realca a verde
as imagens consideradas correctas. ApOs a captura estar terminada, o utilizador
pode verificar os célculos de qualquer imagem pretendida premindo sobre esta
com o rato. As imagens verificadas serdo apresentadas a vermelho. As imagens
sao processadas e analisadas premindo em Results (Resultados) e os resultados
séo apresentados com diferentes opgBes de visualizacdo (ver a secgdo 3.6.4.1).

PATIENT, DEMO
0003

Artificial pupil diameter (mm): 4 I E ]

Return Results

LT -0.250] Comments:
0 Cyl. - 0.000

Axis - 0

Measured pupil diameter (mm): 4.7

Objective spherical refraction (D) -0.250
Selected spherical refraction (D): -0.250
Correction: Acquisition notes

No correction

Imagem 13. Medig&o Scatter Meter (Medidor de difuséo)
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Se a medicdo ndo for satisfatoria, pode ser repetida premindo em Return

(Retroceder).

Se estiver a executar o software no modo pay-per-patient e
premir em Results (Resultados), o sistema ir4 considerar que
concluiu a medi¢cdo. Um crédito de medi¢cdo permite concluir
duas medi¢8es consecutivas no mesmo paciente. Assim, sera
subtraido um crédito de medi¢c&o do contador ap6s concluir a
primeira medigdo a um paciente, no entanto, ndo sera cobrado
se realizar uma segunda medicdo imediatamente apds a
primeira. Se realizar uma terceira medicdo, ser-lhe-4 cobrada
uma medi¢do e a quarta sera gratuita e assim sucessivamente.
De notar que se o utilizador aceder a base de dados e
seleccionar um paciente, este sera sempre considerado como
um novo paciente, ndo obstante o facto de ter seleccionado o
mesmo.

3.6.3.2. Pseudo acomodacéo

Consulte a seccdo 3.3 sobre as instrugfes ao paciente.

Apo6s o processo de Objective Refraction (Refrac¢ao objectiva) ter sido executado,
as medi¢cbes podem comecar. No caso de Pseudo Accommodation (Pseudo

acomodacdao), o utilizador ter4 que estabelecer o diametro da pupila artificial a
aplicar para a medicdo. Basta seleccionar o valor pretendido no campo Artificial

pupil diameter (Diametro da pupila artificial).

Prima em Pseudo Accommodation (Pseudo acomodacao) para iniciar o processo
de medicdo do intervalo de pseudo acomodacdo. Este processo efectua um
varrimento de 4 dioptrias [BF + 1 dioptria, BF - 3 dioptrias] a partir do valor de
melhor correccdo (BF) medido durante o processo de Objective Refraction
(Refraccao objectiva) ou aquele estabelecido pelo utilizador.
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O sistema faz passos de -0,5 D, registando as imagens em cada vergéncia, até
atingir a posic¢éao final. As imagens registadas sdo mostradas em tempo real.

PATIENT, DEMO
0003

Sph_ - -0.250 Comments:

0 D Cyl. : 0.000
Axis - 0

Measured pupil diameter (mm): 8.3
Artificial pupil diameter (mm): 4=
Objective spherical refraction (D): 1.250
Selected spherical refraction (D): 1.250
Correction- Acquisition notes:
No correction

LT LTI

!

-1.0D 05D 0D 05D 10D 15D 20D 25D 30D

Return  Results

Imagem 14. Medig&o de Pseudo Accommodation (Pseudo acomodacgao)

Deve ser tido em conta que ao medir em BF + 1 D e BF + 0,5 D, o paciente ndo
serd capaz de ver o alvo com clareza, por mais que tente acomoda-lo. No
intervalo entre BF e BF - 3 D, o paciente deve sempre tentar acomodar com a
finalidade de ver o alvo claramente.

Ao realizar a sequéncia de Pseudo acomodacéo, sera pedido ao
paciente que tente focar o alvo ao longo de todo o processo.
Caso contrario, a medi¢cao podera criar um resultado errado.

Se o utlizador considerar o processo correcto, deve premir em Results
(Resultados) para ver os célculos finais. De contrério, o utilizador pode repetir o
exame premindo em Return (Retroceder).
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Se estiver a executar o software no modo pay-per-patient e
premir em Results (Resultados), o sistema ir4 considerar que
concluiu a medicdo. Um crédito de medicdo permite concluir
duas medi¢8es consecutivas no mesmo paciente. Assim, sera
subtraido um crédito de medi¢cdo do contador ap6s concluir a
primeira medicdo a um paciente, no entanto, ndo sera cobrado
se realizar uma segunda medicdo imediatamente ap6s a
primeira. Se realizar uma terceira medi¢cao, ser-lhe-a cobrada
uma medicdo e a quarta sera gratuita e assim sucessivamente.
De notar que se o utilizador aceder a base de dados e
seleccionar um paciente, este sera sempre considerado como
um novo paciente, ndo obstante o facto de ter seleccionado o
mesmo.

3.6.3.3. Anadlise da pelicula lacrimal

Consulte a sec¢do 3.3 sobre as instru¢des ao paciente.

Nota: Este tipo de medi¢ao pode nado estar disponivel no sistema.

ApoOs o processo de Objective Refraction (Refrac¢do objectiva) ter sido executado,
as medi¢cdes podem comegar. No caso de Tear Film Analysis (Andlise da pelicula
lacrimal), ndo é necessario estabelecer o didmetro da pupila artificial. Para
garantir a deteccdo de qualquer degradacdo lacrimal, incluindo a periferia da
pupila do paciente, este processo € executado recorrendo ao tamanho méaximo da
pupila artificial (7 mm), independentemente do valor introduzido.

Premir em Tear Film Analysis (Analise da pelicula lacrimal) para iniciar o processo
de avaliacdo da dindmica da pelicula lacrimal. Esta andlise consiste no registo de
imagens de dupla passagem a cada 0,5 segundos, até a conclusdo de 20
segundos de captura. Desta forma, o sistema regista 40 imagens, mostrando a
evolucdo da qualidade Optica durante esses 20 segundos. Estas imagens séo
mostradas em tempo real.
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E fortemente recomendado manter fechado o olho que ndo esta a ser medido,
para evitar a estimulacdo das glandulas lacrimais e a producdo de lagrimas
"adicionais".

O utilizador deve tentar manter o olho do paciente centrado na imagem para
garantir que qualquer variagdo entre as imagens se deva a uma alteracdo da
pelicula lacrimal. Se o paciente piscar durante o processo, € mostrado um quadro
vermelho em redor da imagem ao vivo do olho e a respectiva imagem seré
assinalada como "BIlink" (Piscar).

A Imagem 15 mostra o resultado do processo de Analise da pelicula lacrimal.

00s 05s

© ° @
=4 b4 s
@ b @
© o w
b b4 &

120s 125s

16.0s 1655 170s Blink Blink 1856s 19.0s 195s

Return
Results

Imagem 15. Medigdo de Andlise da pelicula lacrimal

Apo6s os 20 segundos, podera ver as 40 imagens captadas. Sob cada uma, estara
0 segundo exacto em que cada imagem foi captada. Contudo, algumas poderéo
estar identificadas como "Piscar". Podera alterar o estado de qualquer imagem de
"Piscar" para normal ou de normal para "Piscar” clicando na imagem.

Se o utlizador considerar o processo correcto, deve premir em Results
(Resultados) para ver os célculos finais. De contrario, o utilizador pode repetir o
exame premindo em Return (Retroceder).
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Se estiver a executar o software no modo pay-per-patient e
premir em Results (Resultados), o sistema ir4 considerar que
concluiu a medigcdo. Um crédito de medi¢cdo permite concluir
duas medi¢gdes consecutivas no mesmo paciente. Assim, sera
subtraido um crédito de medicdo do contador apés concluir a
primeira medi¢cdo a um paciente, no entanto, ndo seré cobrado
se realizar uma segunda medicdo imediatamente apés a
primeira. Se realizar uma terceira medicdo, ser-lhe-4 cobrada
uma medicdo e a quarta sera gratuita e assim sucessivamente.
De notar que se o utilizador aceder a base de dados e
seleccionar um paciente, este serd sempre considerado como
um novo paciente, ndo obstante o facto de ter seleccionado o
mesmo.

3.6.4. Monitorizacao de resultados

Os ecréds de resultados para os diferentes tipos de medicdo tém uma éarea
comum, a qual inclui os pardmetros utilizados durante a medicdo. Esses
parametros sao:

OD/OS: Olho medido (direito / esquerdo).

Sph (Esférico), Cyl (Cilindrico), Axis (Eixo): Valores de refraccéo
subjectiva introduzidos pelo utilizador antes da realizacdo da medigao.

Comentérios: Comentarios relativos ao paciente inserido pelo utilizador
na informacéo do paciente da Database (Base de dados).

Diametro de pupila artificial: Diametro da pupila artificial utilizado para
realizar as medicdes, inserido pelo utilizador.

Diametro de pupila medido: Didmetro da pupila do paciente medido pelo
instrumento. Um valor de 0,0 indica que o tamanho da pupila do paciente
nao deve ser medido.

Refraccdo esférica objectiva: A melhor correcgdo esférica obtida durante
0 processo Refraccdo objectiva.
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Refraccdo esférica seleccionada: A correc¢do esférica utilizada na
medicao.

Correccao: Mostra se a medicao foi realizada sem correccéo de refraccdo
externa, com correccdo de astigmatismo ou com correccdo total,
conforme inserido pelo utilizador.

Notas de aquisi¢cdo: ObservacOes relativas a medicao, inseridas pelo
utilizador.

Os resultados numéricos e as diferentes visualizagfes disponiveis dependem do
tipo especifico de medicdo. Nas paginas seguintes, é apresentada uma descricdo
dos diferentes elementos ilustrados para cada tipo.

3.6.4.1. Medidor de difusao e Qualidade 6ptica
Apo6s a conclusdo dos processos de medicdo de Scatter Meter (Medidor de

difusdo) ou Optical Quality (Qualidade Optica), premir em Results (Resultados).
Os resultados séo apresentados conforme a Imagem 16 e Imagem 17,

respectivamente.
PATIENT, DEMO e 2 Database
Ry '] :
0003 > More options
New
Measurement
Save
Print
Image of a baby at 1 meter distance Simulation of the image on the patient's retina
Sph. - -3.750 Comments:
OS Cyl. : -0.500 -
Axis : 135 OSI. 05
v Measured pupil diameter (mm): 5.3

Artificial pupil diameter (mm): 4 h |

Objective spherical refraction (D): -3.500 2 2 2 S £ > =

Selected spherical refraction (D): -3.500

Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen

No comection : : : Home

Predicted Visual Acuity: 1.5 20/13 i
XI

Imagem 16. Resultados de Scatter Meter (Medidor de difusao)
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PATIENT, DEMO N B Database
< 4 =
0003 3 More options
New
Measurement
Save
Print
Image of a baby at 1 meter distance Simulation of the image on the patient’s retina
Sph. - 0.000 1 Comments:
0 D Cyl. - 0.000
Axis - 0
tiv Measured pupil diameter (mm): 6.0 i
Artificial pupil diameter (mm): 44 Decimal  Snellen
Objective spherical refraction (D): 0.500 Predicted Visual ACUIty: 1.9 20/11
Selected spherical refraction (D): 0.500
Correction: Acquisition notes:
Mo canecion Home
Exit

Imagem 17. Resultados de Optical Quality (Qualidade 6ptica)

Os resultados dados pelo sistema para ambos os tipos de medicdo séo
basicamente os mesmos, exceptuando o parametro OSI| (Objective Scattering
Index) (indice de difus&o objectiva)) que é calculado apenas para o Scatter Meter
(Medidor de difuséo) (ver a seccao 1.1.2).

O ecra de resultados é dividido em trés areas distintas, conforme ilustrado na
Imagem 18:

A. Area de visualizacdo de imagens: Dependendo da seleccéo feita com os
botbes na seccdo C, esta area ird apresentar uma das opcdes de
visualizagdo disponiveis em modo normal (VA simulation (simulacdo VA),
2D) ou para utilizadores especializados (3D, Profile (Perfil), MTF (Fungéo
de transferéncia modular)) (consulte a secg¢do abaixo para obter mais
informacgdes).
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™ Available credits: 1276 M@
AcuTarget HD™ sno0as product by visiometrics 7 Tt et s | oy e — -
PATIENT, DEMO c el 7 Database
0003 > More options
New
Measurement
Save
Print
Image of a baby at 1 meter distance Simulation of the image on the patients retina
Sph. - -3.750 Comments: B
OS Cyl. : -0.500 OS s
Axis : 135 I - 0 - 5
I Measured pupil diameter (mm): 5.3
Artificial pupil diameter (mm): 4+ { h B
Objective spherical refraction (D): -3.500 2 . 2 2 s s =
Selected spherical refraction (D): -3.500
Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen
No correction : : : Home
Predicted Visual Acuity: 1.5 20/13 o
X1

Imagem 18. Areas do ecré de resultados

B. Dados de entrada/saida: Esta seccdo apresenta os resultados numéricos
mais representativos, obtidos na medicdo, bem como os valores do
parametro de entrada.

Os resultados mais representativos sao:

OSl: Apenas para Scatter Meter (Medidor de difusdo). Trata-se do
Objective Scattering Index (indice de difus&o objectiva), o qual quantifica o
nivel de difusdo intra-ocular do olho. Para maior clareza, o valor OSI
também esta representado numa escala de cor. Esta apresenta
graficamente se esse valor corresponde a um nivel baixo, médio ou alto de
difusdo. Os valores dentro do intervalo verde da escala representam olhos
com um nivel baixo de difusdo. Os valores dentro do intervalo amarelo da
escala representam casos em que a difusdo comeca a ser significativa (as
primeiras fases de uma catarata, lentes que comecam a ficar opacificadas,
etc.). Os valores dentro do intervalo vermelho da escala representam olhos
com um nivel pertinente de difusdo (catarata madura, etc.).
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Predicted Visual Acuity (Acuidade visual prevista): E o valor de
acuidade visual estimado da qualidade 6ptica real do olho (MTF). Pode ser
interpretada como a acuidade visual monocular que o paciente teria se
essa magnitude dependesse apenas de factores Opticos. Nao leva em
conta a amostragem retinal nem o processamento neural executado
posteriormente. O resultado € apresentado em notacdes decimais e de

Snellen.
Sph. - -0.250 Comments:
OD Gyl - 0.000 OSl O 6
Axis - 0 - -
Measured pupil diameter {mm): 59
Artificial pupil diameter (mm): 4= h b
Objective spherical refraction (D): -0.250 z S Z 3 A 2 =

Selected spherical refraction {D): -0.250=
Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen

Predicted Visual Acuity: 1.4 20/14

No comection

Imagem 19. Dados de entrada/saida

C. Area de botdes: Consiste nos botées que permitem aceder as diferentes
opcbes de visualizagdo dos resultados obtidos pelas medigBes. Por
predefinicdo, sdo apresentadas duas opc¢des (VA simulation (Simulacdo
VA) e 2D). Através do botdo More options (Mais opc¢des), € possivel
aceder as visualizages para utilizadores especialistas (3D, Profile (Perfil)
e MTF, para além das duas predefinidas).

Segue-se uma descricdo do que o utilizador encontra em cada uma das diferentes
opcoes de visualizagéo.

Visualizagcédo de Simulagédo VA
Premir no botdo VA da area resultados permite aceder ao ecrd Simulagdo VA.

Esta é a opcao predefinida mostrada imediatamente ap6s o processamento dos
resultados.
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A finalidade deste ecrd (Imagem 20) € apresentar o aspecto de uma imagem
comum, projectada na retina do paciente. Em particular, o software mostra a
imagem de um bebé colocado a distancia de 1 metro do observador.

No lado esquerdo do ecra é apresentada a imagem original. No lado direito é
apresentada uma simulacdo de como essa imagem seria projectada na retina.
Essa simulacao é alcancada através da convolucdo da imagem original com PSF
do olho medido pelo instrumento. Desta forma, ir4 apresentar como as aberragdes
e difuséo intra-ocular do sistema optico do paciente estdo a afectar a formagéo de
imagem. N&o significa que o paciente esteja a ver da forma ilustrada no ecra, pois
0 Unico factor que esta a ser considerado é a qualidade Optica, ndo o
processamento neural realizado na imagem retinal.

' PATIENT, DEMO e 2 Database
| 0003 > More options
New
Measurement
Save
Print
Image of a baby at 1 meter distance Simulation of the image on the patient's retina
OS Sph. - -3.750 Comments:
Cyl. : -0.500 OSI
Axis : 135 - 0 * 5
Measured pupil diameter (mm): 5.3
Artificial pupil diameter (mm): 4 h  EE——
Objective spherical refraction (D): -3.500 s g 2 2 = =
Selected spherical refraction (D): -3.500
Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen Homa
No correction 2 v .
Predicted Visual Acuity: 1.5 20/13 o
XI

Imagem 20. Visualizacdo de VA Simulation (Simulagdo VA)

Para um olho normal e saudavel, ambas as imagens (original e retinal) serdo
muito semelhantes. Em olhos com aberragéo, sera notado um desvanecimento da
imagem, sendo mais dificil distinguir os seus detalhes. Para ambos com um alto
nivel de difusdo intra-ocular, serd notada uma clara perda geral do contraste da
imagem. Deve ser considerado que outros efeitos, tais como encandeamento ou
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halos, ndo sédo simulados nesta imagem, como tal, a sua presenca néo deve ser
prevista.

As imagens podem ser exportadas premindo duas vezes sobre elas e
seleccionando o destino pretendido. Podem ser exportadas como ficheiros de
imagem bmp ou jpeg.

Visualizacéo 2D

Premir no botdo 2D da area resultados permite aceder ao ecra 2D.

Neste ecrd sdo apresentadas duas representacdes de imagem retinal, conforme
ilustrado na Imagem 21. A imagem retinal 2D é exibida com o seu tamanho
original no lado esquerdo do ecrd e no lado direito esta € ampliada. Aproximar e
afastar é concretizado premindo os botdes (Zoom) In (Aproximar) ou Out (Afastar)
(o factor maximo de ampliacéo € de 16 e o factor minimo de ampliagdo é de 2).
Sao representados diferentes niveis de energia na escala de cor.

O utilizador pode seleccionar uma determinada area da imagem premindo e
arrastando o rato sobre a imagem esquerda. Essa area sera mostrada com a
ampliagdo correspondente na imagem do lado direito. A escala de ambas as
imagens é ilustrada sob cada imagem, em minutos de arco.

O utilizador pode medir as distancias na imagem retinal premindo com o botéo
direito e arrastando o rato sobre qualquer uma das imagens. A distancia medida
aparece sobre o cursor do rato.

As imagens podem ser exportadas premindo duas vezes sobre elas e
seleccionando o destino pretendido. Podem ser exportadas como ficheiros de
imagem bmp ou jpeg.
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PATIENT, DEMO Database
0003 More options
New
Zoom Measurement
In
Out Save
Print
0 711 g (arc min) 0 351 & (arc min)
Change selected images
Sph. - -3.750 Comments:
Gyl : -0.500 OS| o
OS Axis : 135 - 0 '5
Measured pupil diameter (mm): 53

Artificial pupil diameter (mm): 4= h E

Objective spherical refraction (D): -3.500 . : 2 H s 2 =

Selected spherical refraction (D): -3.500=]

Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen

No comection . . . Home

Predicted Visual Acuity: 1.5 20/13 Bt
XI

Imagem 21. Visualizacéo 2D

Visualizacédo 3D

Esta opcdo s6 esta disponivel apés premir sobre More options (Mais opg¢des).
Destina-se a utilizadores especialistas.

Premir no botdo 3D da area resultados permite aceder ao ecra 3D.

A representacdo da imagem retinal 3D é apresentada no lado direito do ecra
(Imagem 22). Aproximar e afastar é concretizado premindo os botdes (zoom) In
(Aproximar) ou Out (Afastar).

A imagem retinal pode ser rodada, movida e ajustada a escala bastando arrastar
o rato sobre esta.

As imagens podem ser exportadas premindo duas vezes sobre elas e
seleccionando o destino pretendido. Podem ser exportadas como ficheiros de
imagem bmp ou jpeg.
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PATIENT, DEMO y [ Profie]  FMTE Database
0003 A e
New
= Zoom Measurement
In
‘ out Save
) Print
nI
0 711 g (arc min) é 351 & (arc min)
Change selected images
Sph. - -3.750 Comments:
OS Cyl. : -0.500 -
Axis : 135 OS" 0'5
Measured pupil diameter (mm): 53

Artificial pupil diameter (mm): 4= h E

Objective spherical refraction (D): -3.500 . : 2 H s 2 =

Selected spherical refraction (D): -3.500=]

Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen

No comection . . . Home

Predicted Visual Acuity: 1.5 20/13 Bt
XI

Imagem 22. Visualizacéo 3D

Visualizac&o de Perfil

Esta opcdo sO estd disponivel apos premir sobre More options (Mais opgdes).

Destina-se a utilizadores especialistas.

Premir no botdo Profile (Perfil) da area resultados permite aceder ao ecra Profile

(Perfil).

O lado direito do ecrda mostra o perfil de distribuicdo da intensidade da imagem

retinal. Pode seleccionar uma area especifica com o rato e depois aproximar ou
afastar. Para aproximar, deve comecar por seleccionar a area pretendida a partir

do canto superior esquerdo. Para afastar, deve comecar por seleccionar a area

pretendida a partir do canto inferior direito.

O perfil radial mostra o perfil médio. Para ver o perfil de um angulo pretendido,

escolha Angular. Desloque a barra que é apresentada abaixo da imagem para

modificar o angulo pretendido.
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New

PATIENT, DEMO N 2 , | MIE Database
0003 Y. .
55 P — o

- Profile Measurement
200
Angular’ Save
160
) Print

Width at 50% (arc min):  3.19
Width at 10% (arc min): 917

30 -20 -0 0 10 20 30
arc min

I ~ — Il
0 719 (arc min) 0 E1] ]

Change selected images
Sph. - -3.750 Comments:
Gyl : -0.500 08' o 0
OS Axis : 135 - '5
Measured pupil diameter (mm): 53
Artificial pupil diameter (mm): 4= h E
Objective spherical refraction (D): -3.500 . : 2 H s 2 =
Selected spherical refraction (D): -3.500=]
Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen
No comection . . . Home
Predicted Visual Acuity: 1.5 20/13 Bt

Imagem 23. Visualizac&o de Perfil

O software mostra os valores das larguras do perfil em 50% e 10% do seu valor
maximo. Com estes valores, o utilizador pode obter informagéo sobre o tamanho
e a forma do perfil da imagem.

O grafico de perfil pode ser exportado premindo duas vezes sobre este e

seleccionando o destino pretendido. O utilizador pode exporta-lo como um ficheiro

de imagem (bmp ou jpeg) ou gravar os dados do grafico num ficheiro de texto
(txt).

Visualizagdo MTF

Esta opcdo sO estd disponivel apds premir sobre More options (Mais opcdes).
Destina-se a utilizadores especialistas.

Premir no botdo MTF da area resultados permite aceder ao ecrd MTF.
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MTF descreve completamente o desempenho de um sistema 6ptico. Os valores
MTF representam o quociente entre o contraste da imagem e o contraste do
objecto para cada frequéncia espacial (ver a seccdo 1.1.3). A partir desta funcéo,
o0 sistema pode estimar a acuidade visual, devido a 6ptica do olho, para diferentes
contrastes (Predicted VA 100% (VA previsto 100%), 20% e 9%). Esta informacao
tem um significado semelhante aquela obtida com técnicas subjectivas, como os
exames Snellen. Mas devemos realcar que esta informacédo s6 é afectada por
defeitos Opticos, enquanto as medi¢cdes subjectivas sdo significativamente
afectadas pelas tarefas de processamento neural. A acuidade visual estimada é
apresentada em escalas decimais e de Snellen.

O valor MTF cut off (Corte de MTF) também ¢é fornecido. Quanto maiores 0s
valores de corte, melhor serd a imagem retinal (ver a secc¢do 1.1.3). O sistema
também d& outro parametro, Strehl ratio (Relagdo Strehl). Esta relagdo é a
medicao qualitativa da qualidade 6ptica do olho e pode ser calculada como a
relacdo de MTF do olho e de um sistema limitado por difracgdo. Assim, sera um
valor entre 0 e 1. Novamente, quanto mais alto o valor, melhor ser4 a qualidade
Optica. Como referéncia, um olho jovem normal com um diametro de pupila de 4
mm terd uma relacao Strehl a rondar 0,3.

PATIENT, DEMO Z(D . frotile Database
0003 A
o New
255 MTF .
s Print Measurement
05 complete
or Log report Save
L Print
g0 Decimal Snellen
o Predicted VA 100%: 1.5  20/13
:Z Predicted VA 20%: 1.1 20/18
o1 Predicted VA 9%: 0.7  20/29
0 0 Strehl ratio: 0.271
10 18 20 25 30
I | Spatial frequency (cideg) MTF cut off (c/deg):43.711
0 71.8 (arc min)
Change selected images
Sph. : -3.750 Comments:
0S = i 0S: 05
Axis : 135 - .
Measured pupil diameter (mm): 5.3
Artificial pupil diameter (mm): 4 h I ‘
Objective spherical refraction (D) -3.500 2 d 2 H 4 = =
Selected spherical refraction (D): -3.500
Correction: Acquisition notes: Decimal  Snellen
Mo corcction . . - Home
Predicted Visual Acuity: 1.5 20/13 it
Xl

Imagem 24. Visualizagdo MTF
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S&o fornecidas duas representacdo de MTF.

e Linear (Linear) é a opcdo predefinida quando o utilizador selecciona o
grafico MTF pela primeira vez. A frequéncia espacial é ilustrada numa
escala linear.

e Logaritmo (Log), em que o eixo de frequéncia espacial € ilustrado numa
escala logaritmica, o que permite observar claramente a frequéncia de
corte (MTF Cut off (Corte de MTF)).

Esse gréafico é mostrado no lado direito do ecrd. Pode seleccionar uma area
especifica com o rato e depois aproximar ou afastar. Para aproximar, deve
comecar por seleccionar a area pretendida a partir do canto superior esquerdo.
Para afastar, deve comecgar por seleccionar a area pretendida a partir do canto
inferior direito.

O gréfico MTF pode ser exportado premindo duas vezes sobre este e
seleccionando o destino pretendido. O utilizador pode exporta-lo como um ficheiro
de imagem (bmp ou jpeg) ou gravar os dados do grafico num ficheiro de texto
(txt).

3.6.4.2. Pseudo acomodacdo

Apo6s a concluséo do processo de medi¢cdo de Pseudo Accommodation (Pseudo

acomodacao), premir no botdo Results (Resultados) ira apresentar os resultados,
conforme ilustrado na Imagem 25.
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PATIENT, DEMO Database
0003
0QAS Accommodative Range (D): 0.750 New
Measurement
6.20 T 5.25 6.5 776 9.21 3 2
ﬁ ” P Save
. S R R v |
L @ Print
-0.50D 0.00D 050D 100D 150D 200D 250D 300D 350D
Far Vision Near Vision (2.0 D)
Sph. : 0.000 Comments: , mage qualty wih accommodation
0 D cy.:oo00 | TS
Axis - 0 08
Measured pupil diameter (mm): 6.0
Artificial pupil diameter (mm): 4= 08
Objective spherical refraction (D): 0.500 IO 7 N N S B
Selected spherical refraction (D): 0.500
Correction: Acquisition notes: 02
Mo oracion Home
0. 1
o ’ o ! Accommosion © : = : > Exit

Imagem 25. Resultados de Pseudo Accommodation (Pseudo acomodagéo)

O ecrd de resultados mostra todas as nove imagens registadas durante o
processo (ver a seccdo 3.6.3.2). Adicionalmente, inclui um grafico de indice de
qualidade da imagem para cada vergéncia. Estes valores de qualidade da
imagem sdo normalizados. Assim, para a melhor correccao esférica (BF), este
deve ter um valor de 1. Esse grafico € mostrado no canto inferior direito do ecra.
Pode seleccionar uma area especifica com o rato e depois aproximar ou afastar.
Para aproximar, deve comecar por seleccionar a area pretendida a partir do canto
superior esquerdo. Para afastar, deve comecar por seleccionar a area pretendida
a partir do canto inferior direito.

O OQAS™ Accommodative Range (Intervalo de acomodacdo) é considerado
como sendo o intervalo de dioptria entre BF e o ponto no qual a qualidade desce
para 50% do seu maximo.

O valor no canto superior esquerdo de cada imagem corresponde a largura de
perfil em 50% de minutos de arco.

O sistema também fornece uma simulacdo da imagem projectada na retina de um
optétipo (letra E de Snellen), para cada vergéncia, como na visualizacdo da VA
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simulation (Simulagdo VA) para Scatter Meter (Medidor de difuséo) e Optical
Quality (Qualidade 6ptica). Recordamos que tal ndo significa que o paciente
esteja a ver da forma ilustrada no ecrd, pois o Unico factor que estd a ser
considerado é a qualidade o6ptica, ndo o processamento neural realizado na
imagem retinal.

As imagens podem ser exportadas premindo duas vezes sobre elas e
seleccionando o destino pretendido. Podem ser exportadas como ficheiros de
imagem bmp ou jpeg.

O gréfico pode ser exportado premindo duas vezes sobre este e seleccionando o
destino pretendido. O utilizador pode exportad-lo como um ficheiro de imagem
(bmp ou jpeg) ou gravar os dados do grafico num ficheiro de texto (txt).

3.6.4.3. Andlise da pelicula lacrimal

Nota: Este tipo de medicao pode nado estar disponivel no sistema.

Ap6s a conclusdo do processo de medicdo de Tear Film Analysis (Analise da

pelicula lacrimal), premir no botdo Results (Resultados) irA apresentar o0s
resultados, conforme ilustrado na Imagem 26.
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PATIENT, DEMO Database
0003
00s 4 New
Measurement
Save
Print
Sph. - 0.000 Comments: Mean 0SI: 1.37 = 0.18
0 D WI - 0.000 N Oslevolution with tine
Axis - 0 25 !
Measured pupil diameter (mm): 6.4 :
Artificial pupil diameter (mm): = 20
Objective spherical refraction (D): -0.500 g1s \/\/\/\/\/\/\/‘/\/\/\A
Selected spherical refraction (D) -0.500 10
Correction: Acquisition notes: 05
No correction 0 | Home
2 4 8 8 10 12 14 18 18 20 R
Time (sec) Exit

Imagem 26. Resultados de Andlise da pelicula lacrimal

O ecra de resultados mostra todas as 40 imagens registadas durante o processo
(ver a seccdo 3.6.3.3). Na parte superior de cada imagem encontram-se dois
nameros. O nimero a esquerda corresponde com 0 momento em que a imagem
foi registada. O numero a direita corresponde ao valor OSI para essa imagem.

Também é fornecido um grafico, representando a evolu¢do de OSI ao longo do
tempo. Um incremento de OSI pode pressupor uma degradagdo da imagem
provocada pelo rompimento da pelicula lacrimal. Esse grafico € mostrado no
canto inferior direito do ecra. Pode seleccionar uma area especifica com o rato e
depois aproximar ou afastar. Para aproximar, deve comecar por seleccionar a
area pretendida a partir do canto superior esquerdo. Para afastar, deve comecar
por seleccionar a area pretendida a partir do canto inferior direito.

Se tiver sido detectado piscar durante a medi¢do, a imagem correspondente sera
assinalada como "Blink" (Piscar) e o ponto no grafico estara ausente.

As imagens podem ser exportadas premindo duas vezes sobre elas e
seleccionando o destino pretendido. Podem ser exportadas como ficheiros de
imagem bmp ou jpeg.
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O grafico pode ser exportado premindo duas vezes sobre este e seleccionando o
destino pretendido. O utilizador pode exporta-lo como um ficheiro de imagem
(bmp ou jpeg) ou gravar os dados do gréfico num ficheiro de texto (txt). Estes
dados serdo exportados em diversas colunas, sendo as mais representativas as
primeiras 3: tempo, valores OSI e se ocorreu piscar ou ndo. De notar que, mesmo
gue o0 ponto esteja ausente no grafico devido ao piscar, o valor OSI
correspondente ndo estara ausente nos dados exportados.

3.6.4.4. Ecrés de comparacédo de resultados

Conforme explicado na seccdo 3.5.5, o sistema proporciona um ecrd de
comparacgédo de resultados para cada tipo de medi¢do, excepto para as medi¢cdes
Purkinje.

As imagens seguintes ilustram um exemplo de cada um destes ecrds de
comparacdo. Todos eles tém a mesma estrutura. A parte inferior corresponde
com os parametros aplicados para cada medicdo, enquanto na parte superior
encontram-se 0s resultados obtidos. O utilizador ird encontrar 0s mesmos
resultados numéricos como se visse cada medi¢éo individualmente. Da mesma
forma, tal como nos ecrds de resultados descritos anteriormente, para Scatter
Meter (Medidor de difusédo) e Optical Quality (Qualidade Gptica) o utilizador pode
premir em More options (Mais op¢des) para aceder aos resultados destinados a
utilizadores especialistas (bem como as vistas MTF e Profile (Perfil)).

-57-



Manual do Utilizador do HD Analyzer™

Capitulo 3: Funcdes

PATIENT, DEMO PATIENT, DEMO Database
000001 000001
More options Print
0SI: 0.5
Decimal ~ Snellen Decimal ~ Snellen
| — T 2014 PredicedVA 15 2on3 | MM ——
0 D Sph. : -0.250 Cyl. : 0.000 Axis - 0 OS Sph. : -3.750 Cyl. : -0.500 Axis - 135
Measured pupil diameter (mm): 59 Measured pupil diameter (mm): 53
Artificial pupil diameter (mm): 4 Artificial pupil diameter (mm): 4
Objective spherical refraction (D): -0.250 Objective spherical refraction (D): -3.500
Selected spherical refraction (D): -0.250 Selected spherical refraction (D): -3.500 Home
Correction: Acquisition notes: Correction: Acquisition notes:
No correction No correction =
Exit
Imagem 27. Comparacao das medi¢c6es de Medidor de difuséo
PATIENT, DEMO PATIENT, DEMO Datab
000001 000001 HEIRES
More options Print
Decimal ~ Snellen Decimal  Snellen
2017 Predicted VA 1.3 20/15
O D Sph. : -0.250 Cyl. : 0.000 Axis : 0 OS Sph. : -3.750 Cyl. : -0.500 Axis - 135
Measured pupil diameter (mm): 59 Measured pupil diameter (mm): 57
Artificial pupil diameter (mm): 5! Artificial pupil diameter (mm): 5
Objective spherical refraction (D): -0.250 Objective spherical refraction (D): -3.250
Selected spherical refraction (D): -0.250 Selected spherical refraction (D): -3.250 Home
Correction: Acquisition notes: Correction: Acquisition notes:
No correction No correction Exit

Imagem 28. Comparacao das medi¢gGes de Qualidade 6ptica
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PATIENT, DEMO PATIENT, DEMO
Database
000001 000001
255 -
I Print
1 1.000 00AS Accommodative Range (D) 1.000
. I Image quality with accommodation Image quality with accommodation
1 |
0.8 ; 0.8
0.6 ; 0.6
E . o 7777j Miii 7777777 E
0.2- 0.2-
0. : 0.
1 25 0 0s 1 15 3 0. 0 0 1 2 25 3 3
Accommodation (D) Accommedation (D)
o B | o} [Eaf =] o)
0.00D 0.00D
0 D Sph. : -0.250 Cyl. - 0.000 Axis - 0 OS Sph. - -3.750 Cyl. - -0.500 Axis 0 135
Measured pupil diameter (mm): 59 Measured pupil diameter (mm): 5.3
Artificial pupil diameter (mm): 4 Artificial pupil diameter (mm) 4
Objective spherical refraction (D): -0.250 Objective spherical refraction (D): -3.500
Selected spherical refraction (D): -0.250 Selected spherical refraction (D): -3.500 Home
Correction: Acquisition notes: Correction: Acquisition notes:
No correction No correction .
Exit
Imagem 29. Comparacao das medi¢cGes de Pseudo acomodacgéo
Database
0sl evolution with time Add Print
B
Options
& Original data
2%  Substract minimum
 Substract mean
s  Substract median
* Substract mode
Z
1.0
05
0.
2 4 8 8 10 12 14 18 18 20
Time (sec)
PATIENT, DEMO_OD 04/11/2012 18:51 PATIENT, DEMO_0S 06/18/2008 11:13
Home
Exit

Imagem 30. Comparacao das medi¢c6es de Analise da pelicula lacrimal

Pode ser impresso um relatdrio da comparacao. Basta premir em Print (Imprimir)

para aceder a esse relatério. Consulte a seccdo 3.6.6 para obter mais

informacoes.

Para qualquer um dos ecrds, todas as imagens podem ser exportadas premindo
duas vezes sobre estas e seleccionando o destino pretendido. Podem ser
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exportadas como ficheiros de imagem bmp ou jpeg. Os graficos também podem
ser exportados premindo duas vezes sobre estes e seleccionando o destino
pretendido. O utilizador pode exporta-los como um ficheiro de imagem (bmp ou
jpeg) ou gravar os dados do grafico num ficheiro de texto (txt).

3.6.5. Medicao Purkinje

3.6.5.1. Introduzir a refraccdo subjectiva

Para aceder ao ecrd de medicdo Purkinge, o utilizador deve seleccionar
Measurement (Medicao) e digitar a refraccdo subjectiva do paciente.

O paciente deve ser submetido sem correccdo. Nao utilizar
lentes de exame nem os métodos de correc¢cdo do proprio
paciente.

e

You must enter the subjective refraction of the patient:

aph (*) Cyl (*) Axis (%) BCVA UCVA
oD -07250 0.000 0 1.2 1.0
0S 0.250 -0.250 26 1.2 1.0

(*) Required fields e

OK Cancel

Imagem 31. Refrac¢édo subjectiva
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A refraccdo subjectiva introduzida sera utilizada, em relacdo a medi¢do Purkinje,
para colocar o alvo a distancia adequada do olho do paciente, permitindo que o
paciente veja o alvo de forma confortavel e clara.

3.6.5.2. Seleccionar a op¢ao Purkinje

Apbs inserir a refraccdo subjectiva do paciente, o utilizador deve premir em

Purkinje.

PATIENT, DEMO
0003

Sph. - 0.000

op & =

Ads - 0

Change subjective refraction

Artificial pupil diameter (mm):
Objective spherical refraction (D):
Selected spherical refraction (D)

Comments:

Measured pupil diameter (mm): 0.0

Database

| Purkinje |

Correction: Acquisition notes:

Objective
refraction

No comection |~

4
0.000
0,000

Home
Exit

Imagem 32. Opcgéo Purkinje

3.6.5.3. Afastar e centrar o olho do paciente

Enquanto o paciente esta a olhar para o alvo, com o joystick do dispositivo,
deverd comecar com o dispositivo o mais longe possivel do olho do paciente e
devera tentar centrar a pupila do paciente no eixo de coordenadas sobreposto
gravado na imagem ao vivo.

Na execucéo deste procedimento:

e O utilizador ndo deve considerar se o0 olho do paciente aparece bem
focado ou ndo na imagem ao vivo.
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e O paciente pode piscar livremente os olhos, uma vez que ndo estdo a ser
captadas imagens.

NO SELECTED PATIENT Database
Sph. - 0,000 Notes
OD Oyl - 0000
Aus 0

Change sujective reliaction
[PRE - Without inlay] | POST - With intay |

Purkinie

Objeclive
relraction

Home
Exit

Imagem 33. Imagem ao vivo a apresentar o olho centrado, ligeiramente desfocado.

3.6.5.4. Seleccionar a opcdao pretendida
Quando o dispositivo estiver o mais longe possivel do olho do paciente e este
estiver centrado no eixo, deve seleccionar a opgdo pretendida de acordo com o
tipo de estudo que pretende desenvolver:

e Pre-Without inlay (Pré- sem implante) para os pacientes que nao tém um
implante KAMRA™.

e Post-With inlay (P6s- com implante) para os pacientes que ja tém um
implante KAMRA™.
Quando selecciona uma das opc¢des, o diodo laser é activado e fica visivel para o
paciente. O paciente deve olhar para o feixe laser (luz vermelha).

As opc¢des Automatico e Manual especificam se as imagens adquiridas tém de ser
estudadas automaticamente pelo software ou se o operador deve seleccionar
manualmente a localizag&o e o tamanho exactos dos seguintes:

¢ Em aquisicBes Pre-Without inlay (Pré- sem implante), a pupila.
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e Em aquisi¢cdes Post-With inlay (P6s- com implante), o implante KAMRA™
Nesta fase, o paciente ainda pode piscar os olhos livremente, conforme se sentir
confortavel.

3.6.5.5. Focar com setas indicadoras

Durante este passo, o software utiliza duas setas, uma azul a apontar para o olho
do paciente e outra amarela a apontar para o operador. Estas setas orientam o
movimento do operador. Note que as setas indicadoras serdo apresentadas
apenas quando o olho estiver bem centrado na mira.

No inicio, a seta azul indica que o operador deve aproximar o instrumento do
paciente.

Imagem 34. Seta azul no inicio
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s

Ao aproximar-se do paciente, € importante que mantenha sempre o olho bem
centrado. Durante este processo, surgira um circulo verde em torno da reflexao
do laser. O operador deve manter o circulo verde o mais centrado possivel até
atingir o melhor ponto de focagem. O operador deve ultrapassar ligeiramente este
ponto.

Imagem 35. Seta azul com circulo verde perto da reflexdo do laser.
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ApoOs ultrapasséa-lo, o software reconhece que é necessario atingir e ultrapassar o
melhor ponto de focagem e a seta azul serd substituida pela amarela, apontando
no sentido oposto. O operador deve alterar o sentido do instrumento, afastando-o
do paciente.

Imagem 36. A seta amarela pouco antes de perder a detecgdo da reflexdo do laser.
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Neste momento, o software continua a utilizar as setas para indicar a direccdo
correcta para atingir o melhor ponto de focagem e as suas dimensdes, para
indicar a distancia do instrumento ao ponto (quanto maior a seta, mais longe esta
do melhor ponto de focagem).

Imagem 37. A seta amarela ao aproximar-se do melhor ponto de focagem.
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Ap6s a melhor focagem ser atingida, as setas sdo substituidas por uma marca de
escala verde (marca de verificacdo). ApOs atingir esta posi¢cdo, ndo mova o
instrumento.

Imagem 38. Marca de escala verde a indicar que o foi atingido o melhor ponto de focagem.

Nesta fase, o paciente pode piscar os olhos livremente. Durante o processo de
focagem, recomenda-se que seja solicitado ao paciente para NAO piscar os
olhos. Piscar os olhos pode fazer com que o software recomece a calcular o
resultado.

3.6.5.6. Captura automatica de imagens

Nesta fase, o software comeca a captar imagens automaticamente. Existem dois
modos de captura de imagens e, em seguida, encontram-se 0s parametros que
detectam:

e Modo automatico: o software tenta detectar:
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o Em aquisi¢des Pre-Without inlay (Pré- sem implante): a reflexdo do
laser e a pupila.

o Em aquisicbes Pos-Without inlay (Pds- sem implante): a reflexdo
do laser e o implante KAMRA™. Em alguns casos, também é
possivel detectar os parametros da pupila.

¢ Modo manual: o software tenta detectar a reflexdo do laser e o operador
marca manualmente a localizacdo da pupila (pré-op) ou do implante (p6s-

op).

Se, por algum motivo, o melhor ponto de focagem for perdido (a marca de
escala/verificagdo e o circulo verde desaparecem), mova novamente o
instrumento na direc¢do das setas indicadoras para centrar e obter o melhor foco.
Isso pode acontecer devido ao movimento involuntario do instrumento pelo
operador ou ao movimento da cabeca do paciente.

Durante esta fase de captura automatica de imagens, recomenda-se que 0S
pacientes pisquem os olhos 0 menos possivel.

3.6.5.6.1. Modo automatico

O software tenta captar trés imagens consecutivas e semelhantes. Em seguida, o
software decide automaticamente quais s&o as trés imagens melhores e
apresenta-as ao operador no ecra.

3.6.5.6.2. Modo manual

Apbs o software captar uma imagem em que a reflexao do laser é detectada, o
paciente pode voltar a piscar os olhos normalmente. A imagem captada é
apresentada ao operador, aumentada e 0s contrastes sdo aperfeicoados.
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L

bR

Imagem 39. Imagem aumentada e contrastada, com marca errada em termos de centragem e diametro da
pupila.

:"-':=|.:

Na imagem aumentada, o operador deve marcar:

e Agquisicbes Pre-Without inlay (Pré- sem implante): borda e centro da
pupila.

e Aquisicbes Post-With inlay (Pés- com implante): bordas e centros do
implante KAMRA™.,
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Para marcar o centro, basta mover o rato para o centro do circulo sobre a pupila
(pré-op) ou implante (pés-op). Para ajustar o didmetro, basta utilizar a roda do

rato ou as teclas "+" e "-".

i.-_:.;' F
Wi

R =

Imagem 40. Imagem aumentada e contrastada, com marca correcta em termos de centragem e diametro
da pupila.

Ap6s o operador encontrar o centro e o didmetro correctos, deve clicar e o
operador apresentara os resultados desta aquisigéo parcial.
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3.6.5.7. Validar uma imagem
O utilizador deve avaliar a qualidade da imagem com base na adequacdo dos
pontos detectados e dos contornos e relagdo a realidade do olho do paciente.

3.6.5.7.1. Imagem invalida
Se for considerado que a imagem néo é suficientemente boa, premir em Discard

image (Eliminar imagem) e o programa ira retroceder para 3.6.5.6.

NO SELECTED PATIENT

Acquiring image 108 5

Valid image! Discard image
Partial ressit
Pupil diametes 43 am
Puskinje vs pupil Cond Leagh 02 um
Purkisje vs pepil Asgle ne
Purtisje vs pepil 8{x). - 725y) um

INF 1 RONAS

Imagem 41. Detecgdo errada da pupila naimagem pré-operatéria

3.6.5.7.2. Imagem valida
Se for considerado que a imagem é suficientemente boa, premir no botdo Valid
image! (Validar imagem).

O programa ira manter a imagem e proceder para 0 passo seguinte.
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NO SELECTED PATIENT

Soh 9000 Notes

0D & =

As @

Acquiring image 108 5

Valid image! Discard image
Partial resait
Pupil diametes 43 am
Pudtinje vs pupil Cood Leagny 402 um
Purkisje vs pepil Asgle n-e
Purkinje vs pepil 8{x), - 725y) um

INFRONASA

Imagem 42. Detecc¢ao valida da pupila em imagem pré-op

3.6.5.8. Adquirir e validar mais quatro imagens
No modo manual, este passo ndo é necessario e, portanto, o software avancara
para o préximo passo ("3.6.5.9 Validar os resultados finais").

Caso contrario, no modo Automatico, nesta fase, tera conseguido adquirir e
validar uma imagem, mas, para garantir resultados precisos, o programa requer
cinco imagens e ird escolher a que reflecte melhor a realidade do olho do
paciente.

Portanto, apés validar uma imagem, o programa reencaminha-o para 3.6.5.6 para
continuar com o processo de aquisicdo e validacdo de imagens até conseguir
cinco imagens validas.

Ao regressar a 3.6.5.6, devera ter em conta que, uma vez que, idealmente, a
posicdo do paciente ndo foi alterada (nem a posicédo do dispositivo), o olho do
paciente deve continuar bem focado, mas podem ser necessarias peguenas
correcgdes da maquina de posicionamento.
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Para a segunda imagem e consecutivas, 0 programa ir4 automaticamente eliminar
as imagens que se afastam da imagem validada inicialmente. Desta forma, as
cinco imagens validadas serdo muito semelhantes entre si.

Apés a validacdo da quinta imagem, O programa prossegue para O passo
seguinte.

NO SELECTED PATIENT
Soh - 0009 Notes
OD Cyl - 0.008
Assy 0

Acquiring image S of 5

Valid image! Discard image
Partial resalt
Pupil diametes 436! sm
Pustiaje vs pepil Cond Leagth 12 um
Purkinje vs pepil Aagle -
Purkisje vs pepil Mo(x). 775y) pm

INFERONASAL

Imagem 43. Quintaimagem da medigdo pré-operatdria

3.6.5.9. Validar os resultados finais

Nesta fase, o paciente pode afastar-se do aparelho e descontrair uma vez que o
processo de medicéao foi concluido.

Esta imagem do resultado final é automaticamente escolhida pelo programa a
partir do conjunto de imagens previamente validadas e aceites pelo operador
(uma no modo Manual ou cinco no modo Automatico) e é a que mais se aproxima
estatisticamente da realidade.

Nas imagens do resultado de medicBes pré-operatérias sdo apresentados os
seguintes parametros:
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Amarelo: Pupila e centro da pupila.

e Verde: Eixo Optico.
e Vermelho: Posicdo onde o implante KAMRA™ deve ser colocado.

NO SELECTED PATIENT

Dalabase
Netes New
A 0000 Measutement

OD Ct S0
Aws ® Save
Print

PRE - Without inlay  POST - Wilh inlay
Final resaits
Papil Shameter L8] am
Portinje va. pupl Cond Leageh W0 gm
Pattiaje va pupil Asgle ne
Pertinje vs. popil Vi), Ay em

INEERONASAL
Home

Imagem 44. Resultado final da medig&o pré-operatéria

Nas imagens do resultado de medi¢cbes pOs-operatérias sdo apresentados 0s
seguintes parametros:

Verde: Eixo Optico.

Vermelho: Implante KAMRA™ e o seu centro.
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PATIENT, DEMO Database
0003
Sph_ - 0.000 Notes: M LB i
0 D Gyl - 0.000 easuremen
is 0
ps Save
Print
Results:
Purkinje vs. pupil Cord Length - 278 um.
Purkinje vs. pupil Angle - 3°
Purkinje vs. pupil - 283(x), -15(y) pm.
INFEROTEMPORAL
Inlay vs Pupil : 319(x), -134(y) pm. H
Infay vs Purkinje - 36(x), -119(y) um. ome
Exit

Imagem 45. Resultado final da medigdo p6s-operatoria

3.6.6. Imprimir e exportar um relatorio de resultados

Para qualquer um dos tipos de medicdo, premir no botdo Print (Imprimir) ira
imprimir um relatério completo dos resultados e parametros de medicao.

Sera apresentado um menu com a opg¢do de imprimir o relatério, aceder a uma
pré-visualizacdo ou exportar o relatério para um ficheiro. O relatério pode ser
exportado nos formatos de ficheiro bmp, jpeg e pdf. Este também pode ser
exportado a partir do ecrd de pré-visualizagdo (premir em Save as (Gravar
como)).

A Imagem 46 e as imagens seguintes exemplificam um relatorio de cada tipo de
medi¢cdo. Estes incluem a informacdo pertinente da medicdo, incluindo os
parametros aplicados e os resultados obtidos.
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PATIENT, DEMO

Technician - Visiometrics
000001 04/11/2012 16:39
Sph: Cyl: Axis:
Manifest
Refraction -0.250 0.000 0
BCVA: UCVA:
Artificial pupil diameter: 4 Measured pupil diameter: 59
Objective spherical refraction: -0.250 Notes:
Measurement sph refraction: -0.250
Correction: No correction

Original Image

Doble-pass Image

Image of a baby at 1 meter distance

Retinal Image

0SI: 0.6

3 4 5 >0
Predicted VA:
Decimal Snellen
1.4 20/14

Simulation of the image on the patient's retina

Imagem 46. Exemplo de relat6rio de Scatter Meter (Medidor de difuséo)
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PATIENT, DEMO

Image of a baby at 1 meter distance

Retinal Image

Simulation of the image on the patient's retina

Technician - Visiometrics
000001 04/11/2012 16:40
Sph: Cyl: Axis:
Manifest
Refraction -0.250 0.000 0
BCVA: UCVA:
Artificial pupil diameter: 5 Measured pupil diameter: 59
Objective spherical refraction: -0.250 Notes:
Measurement sph refraction: -0.250
Correction: No correction
Original Image

Predicted VA:
Decimal Snellen
12 20/17

Doble-pass Image

Imagem 47. Exemplo de relatério de Optical Quality (Qualidade 6ptica)
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PATIENT, DEMO
000001

Technician - Visiometrics
04/11/2012 16:43

Sph: Cyl: Axis:
Manifest
Refraction -0.250 0.000 0
BCVA: UCVA:

Correction: No correction

Artificial pupil diameter: 4 Measured pupil diameter: 59
Objective spherical refraction: -0.250 Notes:
Measurement sph refraction: -0.250

Objective refraction images:

-1.00D

-0.50D

0.00D
Far Vision

050D 1.00D

0.2

Accommodation (D}

Image qualty with accommodation

i s

1.50D 2.00D

Near Vision (2.0 D)

250D 3.00D

o
o
oL

0QAS Accommodative Range (D):

1.00

Imagem 48. Exemplo de relatério de Pseudo Accommodation (Pseudo acomodagéo)
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PATIENT, DEMO

Technician - Visiometrics
000001 04/11/2012 16:51
Sph: Cyl: Axis:
Manifest
Refraction -0.250 0.000 0
BCVA: UCVA:
Artificial pupil diameter: 4 Measured pupil diameter: 55
Objective spherical refraction: 0.000 Notes:
Measurement sph refraction: 0.000
Correction: No correction

Objective refraction images:

0.500 0.250 0.000 -0.250 -0.500 -0.750 -1.000 -1.250

Elink

Mean 0SI:  0.83 = 0.20

08l evolution with time

Time fsec)

Imagem 49. Exemplo de relatério de Tear Film Analysis (Analise da pelicula lacrimal)
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PATIENT, DEMO My Comapany Name
0003 My First and Second Name

07/19/2013 09:38

Serial #: 00102301
SW Version: 1.0.0.0 (2013/07/18)

Pre-Operation Planning QS

For Purkinje vs Pupil: Pupil is datum origin (0x, Oy)
For Angle Definition: 0°=Temporal, 90°=Superior, 180°=Nasal, -90°=Inferior, -179.9°=Nasal

Results:

Purkinje vs Pupil Cord Length: 65 um

Purkinje vs Pupil Angle: 61°

Purkinje vs Pupil: 51(x), -91(y) um
INFEROTEMPORAL

+Y Superior

-Y Inferior

Imagem 50. Exemplo de relatério de Purkinje pré-operatorio
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PATIENT, DEMO My Comapany Name

My First and Second Name
0003 07/19/2013 09:34

Serial #: 00102301
SW Version: 1.0.0.0 (2013/07/18)

0D Post-Operation

For Purkinje vs Pupil: Pupil is datum origin (0x, Oy)
For Angle Definition: 0°=Temporal, 90°=Superior, 180°=Nasal, -90°=Inferior, -179.9°=Nasal

Results: oty s Pupt P b et i 0O
Purkinje vs Pupil Cord Length: 278 um
Purkinje vs Pupil Angle: 3°
Purkinje vs Pupil: 283(X), ~15(y) um
INFEROTEMPORAL
Inlay vs Pupil: 319(x), -134(y) um
Inlay vs Purkinje: 36(x), -119(y) um

i= " Yi Superiar,, .

-Y Inferiqr o

Imagem 51. Exemplo de relatério de Purkinje pés-operatério

Para Scatter Meter (Medidor de difusdo) e Optical Quality (Qualidade Optica),
estdo disponiveis relatorios mais completos, os quais incluem todos os resultados
(ou seja, aqueles destinados a utilizadores especialistas). Estes relatorios estédo
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apenas disponiveis premindo no botdo More options (Mais op¢des) nas opcdes de
visualizacdo, em particular na visualizacdo MTF. Premir em Print complete report
(Imprimir relatério completo) para obter esses relatérios.

Finalmente, o utilizador também pode criar relatérios para cada um dos ecras de
comparacdo de resultados (acessivel na opg¢do Compare (Comparar) em
Database (Base de dados)). Premir em Print complete report (Imprimir relatério
completo) para obter esses relatérios.

3.7. GESTOR DE LICENCA

Premir no botédo License Manager (Gestor de licenca) no menu (Home (Inicio))
para aceder a aplicacdo de gestdo de licengca do sistema. Esta aplicacdo
administra os créditos de medicdo disponiveis para o utilizador do HD Analyzer™,
guando o software é executado ho modo pay-per-patient.

Ler atentamente a seccdo 3.2 para obter mais informagfes sobre os diferentes
modos de funcionamento do software.

Ap6s premir no botdo License Manager (Gestor de licenca), o software do HD
Analyzer™ é encerrado apés confirmacado do utilizador. A aplicacdo de gestédo de

licenca é imediatamente executada.

A Imagem 52 mostra 0 menu inicial da aplicacéo.
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Visiometrics @ Visiometrics License Manager X
04032012 16:28

Ty

Running mode: Pay-Per-Patient
Available credits: 1276

Enter New Code

Options

Imagem 52. Menu Inicio do License Manager (Gestor de licenga)

O campo Running mode (Modo de execuc¢ao) indica o modo de funcionamento do
software do HD Analyzer™. Este pode ser o modo Pay-Per-Patient ou Free
(Gratuito). O campo Available credits (Créditos disponiveis) indica o nimero de
créditos de medic¢des disponiveis no modo pay-per-patient.

No caso de compra de créditos novos, para os activar no aparelho, premir em
Enter New Code (Inserir cddigo novo). E apresentado o ecra ilustrado na Imagem
53.

Visiometrics @ Visiometrics License Manager X
04/03/2012 16:29

Ty

CODE VALIDATION

ABCD -[1234 -|567a - |Ikjh|
Validate Code

Home

Imagem 53. Validacdo do c6digo de activacdo
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Deve introduzir o cédigo de activacdo obtido apdés a compra na pagina Web da
Visiometrics (ver a seccdo 3.2). Neste exemplo, foi digitado o cédigo ABCD-1234-
567a-Ikjh. Depois, premir em Validate Code (Validar cédigo). Se o cédigo inserido
for invalido, ser-lhe-4 pedido para verificar se os 16 digitos foram correctamente
digitados. Se o codigo inserido for vélido, os créditos novos seréo adicionados aos
anteriormente disponiveis e é apresentado um ecra de resumo (Imagem 54).

Visiometrics @ Visiometrics License Manager X

SUMMARY

New credits: 10

Previous available credits: 1276

Total available credits: 1286
Home

Imagem 54. Resumo da validagdo do cédigo de activagao

No menu Inicio da aplicacdo (Imagem 52), também existe um botédo designado
Options (Opcodes). Este botdo proporciona acesso ao ecrd de opgdes, conforme
ilustrado na Imagem 55. O Unico parametro que pode ser modificado é o idioma
da aplicacdo de gestdo de licenca (disponivel inglés e espanhol). O botéo
Administrative tools (Ferramentas administrativas) activa uma seccdo de
parametros administrativos, os quais ndo podem ser acedidos pelo utilizador.
Desta forma, esta seccdo estad protegida por uma palavra-passe que ndo €
fornecida ao cliente.
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Visiometrics @ Visiometrics License Manager X
04/03/2012 16:30
OPTIONS
Language: |English -
Administrative Tools
Home

Imagem 55. Op¢des do License Manager (Gestor de licenga)

A aplicacdo pode ser fechada em qualquer momento premindo na cruz vermelha
no canto superior direito do ecrd. A aplicacdo de gestdo de licenca sera
encerrada. O software do HD Analyzer™ ira reiniciar com 0 novo numero de
créditos de medicao disponivel (se este tiver sido modificado).

3.8. CONFIGURACAO

Premir no botdo Setup (Configuracdo) no menu (Home (Inicio)) para aceder ao
ecréd de configuracdo do sistema.

A Imagem 54 mostra esse ecra de configuracdo. Pode ser claramente dividido em
trés seccdes diferentes:
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F -

Serial number: 00102301 Load Config File
Company: My Company Name
User: My First and Second Name E]{p{]'[t C[}nflg File

Modify Upgrade

Quick checking Hardware setup

Imagem 56. Ecra de configuracéo

3.8.1. Parametros visiveis para o utilizador:
Existem trés campos de dados que estao visiveis para o utilizador.

e Serial number (Nimero de série) refere-se ao nimero de série da unidade
HD Analyzer™ que esta activado e este ndo pode ser modificado pelo
utilizador.

e Company (Empresa) pode ser modificados pelo utilizador, referindo-se ao
nome da clinica, empresa, hospital, etc. onde o equipamento esta
instalado.

e User (Utilizador) refere-se ao nome do utilizador que opera o HD
Analyzer™ e pode ser modificado pelo utilizador,.

Premindo em Modify (Modificar), o software ira reiniciar com valores novos, apés
confirmacéo do utilizador. Os dados inseridos nos campos Company (Empresa) e
User (Utilizador) sdo mostrados no cabecalho de todos os ecrds do software.
Nenhum dos campos editaveis € obrigatorio e pode ser deixado em branco se
pretendido.

3.8.2. Botdes de configuracéo:

Nesta seccdo estdo presentes trés botdes. A configuracdo é guardada num
ficheiro que pode ser importado ou exportado através dos botdes Load Config File
(Carregar ficheiro de configuracdo) e Export Config File (Exportar ficheiro de
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configuracdo), respectivamente. Ambos os procedimentos sdo sé necessarios em
caso de um erro no sistema ou em tarefas de manutencdo. O utilizador nunca
deve manusear o ficheiro de configuracdo, excepto se receber instrucbes
adequadas pela Visiometrics ou por um responsavel autorizado. O
manuseamento incorrecto desse ficheiro ird provocar anomalias de
funcionamento do sistema.

O utilizador nunca deve importar ou exportar o ficheiro de
configuracdo do HD Analyzer™ (Load Config File (Carregar
ficheiro de configuragéo) / Export Config File (Exportar ficheiro
de configuracédo)), excepto mediante autorizacdo expressa da
Visiometrics. O manuseamento incorrecto desse ficheiro ir4
provocar anomalias de funcionamento do sistema.

O outro botdo existente, Upgrade (Actualizar), é wusado para efectuar
actualizacdes da versao de software do HD Analyzer™. Se estiver disponivel uma
actualizacdo para o equipamento, a Visiometrics ira enviar um ficheiro de
configuracdo ao utilizador juntamente com as devidas instrucdes. Estas instrugcdes
devem ser cuidadosamente observadas. Em regra, a actualizacdo é efectuada
premindo em Upgrade (Actualizar) e escolhendo o ficheiro de actualizagéo na sua
localizagdo. Sera pedida uma palavra-passe, a qual sera previamente fornecida
pela Visiometrics. Apos validacao da palavra-passe, a actualizacao ira prosseguir.
Em qualquer circunstancia, o utilizador deve ter o cuidado de observar sempre as
instru¢cdes que acompanham o ficheiro de actualizac¢ao.

3.8.3. Processo de Verificagcao rapida
O processo de "Quick check" (Verificacdo rapida) deve ser realizado apés a
primeira instalacéo e apos qualquer transferéncia para um novo local de trabalho.

Se os valores detectados durante este processo diferirem significativamente dos
valores de origem, o software apresenta um aviso. Nesse caso, um técnico
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especializado formado pela Visiometrics deve realizar uma calibracdo completa
com equipamento especifico.

O processo de "Quick check" (Verificacdo rapida) permite que o utilizador
verifique os valores de focagem e o alinhamento do laser. E necessaria uma
ferramenta auxiliar, fornecida com a unidade (1.4.3..2).

Durante o processo de "Quick check", as condi¢cdes de luminosidade devem ser
semelhantes as utilizadas em situagdes normais.

O processo consiste em trés passos:
e Focagem...
o Pesquisa de um novo valor de focagem...
e Centralizacao do laser...

3.8.3.1. Focagem...
Primeiro, o utilizador deve:
e Colocar a ferramenta auxiliar nas barras do apoio de queixo, conforme
ilustrado na seguinte imagem:

Imagem 57. Ferramenta auxiliar no apoio de queixo.
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e Colocar o instrumento o mais perto possivel do apoio de queixo.
e Clicar em "Quick check" (Verificacao rapida).
e Centrar o padrdo na imagem.
o Nao faz mal se a imagem do padréo estiver um pouco desfocada.
o Nao faz mal se o rectangulo externo estiver vermelho.
e Afastar a cabec¢a do instrumento do apoio de queixo:
o Aimagem do padrao ficara mais clara.
o Num determinado momento, o rectangulo vermelho ficara verde
(talvez instavel, alternando entre vermelho e verde).
e Continuar a afastar lentamente a cabeg¢a do apoio de queixo:
o Num determinado momento, o rectangulo vermelho ficara estavel.
e Depois, inverter a direccdo, aproximando a cabega do instrumento do
apoio de queixo, também muito lentamente:
o Quando o rectangulo ficar verde e estavel, ndo deverd mover mais
o instrumento.
o Cligue no botdo "Focused" (Focado) e avance para 0 passo
seguinte.
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i

Focused

Focusing...

Please, focus correctly the auxiliary tool (fixed green box).
When you are completely sure, click on “Focused” button.

Cancel

Imagem 58. Padréo na ferramenta auxiliar bem focado.
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3.8.3.2. Pesquisa de novos valores de focagem...
No segundo passo, o software calculara um parametro interno utilizando 100
imagens de padréo captadas.

Searching new focus values...
Current pupil's size: 8.004
Acquiring 19 of 100 pupil's size...
Click on "Skip focus® to discard this step

Save focus Skip focus
——

Imagem 59. Software a calcular o tamanho da pupila.

ApoGs terem sido captadas 100 imagens, se a imagem estiver bem focada, o
tamanho da pupila detectado no padrdo deve aproximar-se bastante dos 8 mm,
mas néo se preocupe se assim ndo for. O que importa realmente € que o padrao
esteja correctamente focado durante o passo anterior.
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Aguarde até o processo estar concluido e clique em "Save focus" (Guardar
focagem) para guardar os resultados. Lembre-se de que alterar este parametro
ndo afectara parametros anteriores ja calculados, mas afectara a precisdo de
aquisicoes futuras. Se nao pretender aceitar os resultados, clique no botdo "Skip
focus" (Ignorar focagem). De qualquer forma, terd acesso ao passo seguinte.

3.8.3.3. Centralizacao do ponto do laser...

No terceiro passo, o software desliga os LEDs infravermelhos e liga o laser. Em
seguida, podera ver em gue medida o ponto do laser influencia a ferramenta
auxiliar.

eS|

Centering laser spot...
User the arrows to center the axis with the laser spot.
Once centered, click on “Save position® to apply.
Or click on “Skip centering” to discard this step.

Save position Skip centering
_——
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Deve mover a mira com as setas para centrar o eixo no ponto do laser. Durante
este passo, deve ignorar completamente o padrdo da ferramenta auxiliar.

Em seguida, cligue em "Save position" (Guardar posicédo). Ou clique em "Skip
centering” (Ignorar centralizacdo) se ndo pretender modificar a posi¢cédo do laser.

Neste momento, o software informa-o sobre as alteracbes na configuracéo
(nenhuma, valores de focagem e/ou posi¢céo do laser). Deve confirmar novamente
se concordar com as alteracdes, caso existam.

3.8.4. Configuracao do hardware:

Esta seccdo estd protegida por uma palavra-passe, a qual € fornecida pelo
fabricante exclusivamente no caso de o dispositivo necessitar de algum trabalho
de manutencdo. A palavra-passe nao é fornecida por predefinicdo para evitar
gualguer modificacdo acidental dos parametros de configuracdo do instrumento.

O acesso a secc¢do de configuracdo de hardware é restrita a
pessoal qualificado. A alteracdo de alguns parametros podera
provocar anomalia de funcionamento do equipamento.
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3.9. BACKUP (COPIA DE SEGURANCA)

Premir no botdo Backup (Copia de seguranca) no menu (Home (Inicio)) para
efectuar uma cépia de seguranca da base de dados. Deve seleccionar o local
pretendido e o0 nome da pasta onde serd guardada a copia de seguranca dos
dados.

O sistema cria copias de seguranca de todos os ficheiros relacionados com dados
dos pacientes e as medi¢cOes realizadas. Esta inclui o ficheiro de base de dados
Microsoft Access™, bem como todas as imagens registadas.

Deve efectuar cOpias de seguranca regularmente. De notar que uma copia de
seguranca pode ocupar um espaco em disco significativo (pode atingir varios
gigabytes). Assim, antes da realizacdo da copia de seguranca, verifique se existe
espaco de disco livre suficiente para guardar a copia de seguranca.
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4. EXEMPLOS DE MEDICOES

4.1. OLHO NORMAL

A Imagem 60 mostra o relatorio de resultados da medicdo de um olho jovem e
saudavel.
NORMAL, PATIENT

Visiomelrics
0000001 11/20/2008 10:00
Sph: Cyl: Axis:
Manifest
maniest [ 2750 [ o000 [ 0 |
BCVA UCVA:
0o [ o |
Artiticial pupil diameter 4 Measured pupil diameter 48
Objective spherical refraction: 2.500 Noles:
Measurement sph refraction: 2.500
Correction No correction

Original Image

Doble-pass Image

Image of a baby at 1 meler distance

Retinal Image

0Sl: 0.7

Predicted VA:
Decimal Snellen
1.4 20/14

Simulation of the image on the patient's retina

Imagem 60. Olho normal

De salientar que a imagem de passagem dupla é apurada e redonda. Isto significa
gue a degradacgdo Optica, devido a aberragbes e difusdo intra-ocular, € muito
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pequena. Isto também confirma um elevado valor de Predicted VA (VA prevista)
(poucas aberracdes) e um valor baixo de OSI (nivel baixo de difusdo), como seria
de esperar.

Em relacdo a simulacdo da imagem projectada na retina, pode-se observar que
nao existe degradacéo significativa em comparagdo com a imagem original.

4.2. OLHO DE CATARATA

A Imagem 61 ilustra o exemplo de resultados de um olho com catarata.

Pode ser observado que a imagem de dupla passagem é muito maior do que no
caso de um olho normal. Isto significa que a energia (luz) é dispersa na retina.
Esse € o efeito de difusdo intra-ocular (luz dispersa em todas as direc¢des). Como
tal, é previsto um valor alto de OSI, tal como se pode comprovar de facto. Para
além disso, o valor de Predicted VA (VA prevista) deve ser muito baixo.

A simulag&o da imagem projectada na retina mostra uma degradacao significativa
provocada pelo meio ocular, em comparacdo com a imagem original. A difusdo
gera uma perda geral de contraste na imagem retinal. Este € o bem conhecido
efeito de véu provocado por cataratas. Deve ser considerado que outros efeitos,
tais como encandeamento ou halos, ndo sdo simulados nesta imagem, como tal,
a sua presenca nao deve ser prevista.
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CATARACT, PATIENT

Visiomelrics

0000006 11/26/2008 19:05
Sph Cyl: Axis:
Manifest £ P
Refraction 1.250 ‘ -0.500 %0
BCVA: UCVA
\ 0 0
Artificial pupil diameter: 4 Measured pupil diameter: 5.2
Objeclive spherical refraction; 1.000 Noles: )
Measurement sph refraclion: 1.000
Correction: No correction
Original Image

Doble-pass Image

Image of a baby at 1 meter distance

Retinal Image

0Sl: 3.5

Predicted VA:
Decimal Snellen
0.4 20/50

Simulation of the image on the patient's retina

Imagem 61. Olho com uma catarata

4.3. OLHO POS-LASIK

Apo6s um procedimento LASIK, existe alguma incerteza sobre o estado real do
olho. Embora o paciente veja correctamente, poderdo originar novas aberracfes
ou um ligeiro nivel de difusdo na coOrnea. Para verificar o sucesso do
procedimento, efectuar uma medicdo ao paciente. A Imagem 62 ilustra o exemplo
do relatério de resultados de um olho apés uma cirurgia LASIK. Neste caso, pode
ser visto que a qualidade da visdo € muito satisfatoria, uma vez que a imagem de
dupla passagem é redonda e a sua dimensao é aceitavel. O valor OSI é baixo e o
valor de Predicted VA (VA prevista) é alto, tal como deve acontecer num
procedimento bem-sucedido.

-97-



Manual do Utilizador do HD Analyzer™ Capitulo 4: Exemplos de medicdes

LASIK 1, PATIENT

Visiometrics
0000004 11/21/2008 17:35
Sph: Cyl: Axis:
Manifest
matet | o000 | o0 [ 0 |
BCVA: UCVA:
[ o [ o |
Artificial pupil diameter: 4 Measured pupil diameter: 45
Objective spherical refraction: 0.750 Notes:
Measurement sph refraction: 0.750
Correction: No correclion
Original Image

Doble-pass Image

Image of a baby at 1 meter distance

Retinal Image

Predicted VA:
Decimal Snellen
1.4 20/14

Simulation of the image on the patient's retina

Imagem 62. Olho apés uma cirurgia LASIK bem-sucedida

Por outrem, a Imagem 63 mostra o exemplo de uma cirurgia em que os resultados
previstos ndo foram alcancados. A imagem de dupla passagem é maior, devido a
presenca de aberragcBes e de um certo nivel de difusdo. O valor OSI é mais
significativo do que no caso anterior (mais difuséo) e a Predicted VA (VA prevista)
€ menor.

As simulacbes da imagem projectada na retina mostram também um
desvanecimento mais acentuado no segundo caso.
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LASIK 2, PATIENT

Visiometrics
0000003 02/18/2009 17:40
Sph: Cyl: Axis:
Manifest
Refraction 0.000 ‘ 0.000 ‘ 0 ‘
BCVA: UCVA:
o | o |
Artificial pupil diameter: 4 Measured pupil diameter: 59
Objective spherical refraction: -0.500 Notes:
Measurement sph refraction: -0.500
Correction: No correction
Original Image

Doble-pass Image

Image of a baby at 1 meter distance

Retinal Image

Q 1 2 4 5 >6
Predicted VA:
Decimal Snellen
0.9 20/2?2

Simulation of the image on the patient's retina

Imagem 63. Olho apés uma cirurgia LASIK mal-sucedida
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5. SOLUCAO DE ERROS

O software do HD Analyzer™ mostra varias mensagens de erro quando ocorre
uma anomalia. Seguem-se as mensagens de erro que o sistema pode apresentar:

5.1. Mensagens de erro

Cédigo | Mensagem Causa
The program requires a screen O programa exige uma resolugdo de ecrd de
resolution of 1366x768, 1366x800, | P o9 g ¢
1280x768 ou 1280x800. The current | ~o00X/68,  1366x800,  1280x768  ou
5 resolution is not valid, so the program 1280x800. Este erro é apresentado quando é
' utilizada uma resolucéo diferente. O utilizador
must shut down. Try to change your deve mudar a resolucéo de ecrd
screen resolution. )
o . Por algum motivo (falha de meméria, espaco
6 The program _|n|t|aI|zat|on hasfailed. de dis?co insuficiegte, etc.) o softwarepngo
The program will shut down. L L .
pode ser iniciado. Contacte a Visiometrics.
21 The acquisition has failed Por algum motivo, a medicdo ndo pode ser
concluida. Volte a tentar.
The selffocusing process has failed. | Por algum motivo o processo de Objective
29 Please check if the subjective refraction | Refraction (Refrac¢éo objectivo) ndo pode ser
you have entered is correct and try | concluido. Verifigue a refraccdo subjectiva
again digitada e volte a tentar.
Ocorreu um erro de hardware no sistema
interno de compensagcdo de refraccédo
25 A Thorner movement has failed stérica. .O uti]i_zador deve (fi(_asligar e voltar a
ligar o dispositivo para verificar se o erro é
novamente detectado. Se aparecer
novamente, contacte a Visiometrics.
Ocorreu um erro de hardware no sistema
interno de pupila artificial. O utilizador deve
26 The pupil motor has failed desligar e voltar a ligar o dispositivo para
verificar se o erro é novamente detectado. Se
aparecer nhovamente, contacte a Visiometrics.
Ocorreu um erro de hardware no obturador
do sistema. O utilizador deve desligar e voltar
27 The shutter motor has failed a ligar o dispositivo para verificar se o erro é
novamente detectado. Se aparecer
novamente, contacte a Visiometrics.
Ocorreu um erro de hardware no laser do
sistema. O utilizador deve desligar e voltar a
28 The laser has failed ligar o dispositivo para verificar se o erro é
novamente detectado. Se aparecer
novamente, contacte a Visiometrics.
Ocorreu um erro de hardware no sistema
interno de vibracdo. O utilizador deve desligar
29 The anti-speckle system has failed e voltar a ligar o dispositivo para verificar se o

erro € novamente detectado. Se aparecer
novamente, contacte a Visiometrics.
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Ocorreu um erro de hardware no LED do
sistema. O utilizador deve desligar e voltar a

30 The LEDS have failed ligar o dispositivo para verificar se o erro €
novamente detectado. Se aparecer
novamente, contacte a Visiometrics.

O sinal proveniente das camaras do sistema
perdeu-se. O utilizador deve desligar e voltar

32 Error in the video signal a ligar o dispositivo para verificar se o erro é
novamente detectado. Se aparecer
novamente, contacte a Visiometrics.

As imagens para a aquisicdo seleccionada

33 The images could not be opened nao foram encontradas no disco. Contacte a
Visiometrics se este erro voltar a ocorrer.
Ocorreu um erro ao processar as imagens.

34 Error while processing the images Contacte a Visiometrics se este erro voltar a
ocorrer.

The program has not captured enough | Por algum motivo, a medicdo ndo pode ser

36 images for their process. Please try | concluida. (Algumas imagens ndo foram

again. registadas). Volte a tentar.
. . Ndo foi seleccionado qualquer paciente.

39 There is no patient selected. Seleccione um paciente.

40 There is no acquisition selected Nao _f0| seleccionada  uma  aquisicao.
Seleccione uma.

a1 There is more than one acquisition | Foi seleccionada mais do que uma aquisi¢ao.

selected. Seleccione apenas uma.
Th . Id b Software is not detecting the device’s

46 d e system's cameras could not be cameras. O utilizador deve verificar a ligacdo

etected. Check the connections. ; .

entre o computador e o dispositivo.
O software ndo estqd a detectar uma das
' camaras do dispositivo. O utilizador deve
47 One of the system's cameras CQU|C| not deslioar e voltar a ligar o di itiv ]
gar e voltar a ligar o dispositivo para

be detected. Check the connections. o .

verificar se o erro é novamente detectado. Se
aparecer novamente, contacte a Visiometrics.
Ocorreu uma anomalia de comunicagdo com
as camaras do sistema. O utilizador deve

49 Communication failure with camera desligar e voltar a ligar o dispositivo para
verificar se o erro é novamente detectado. Se
aparecer nhovamente, contacte a Visiometrics.

There is not enough energy reaching | O sistema alcangcou a poténcia maxima de

50 the camera. The images could not be | laser mas esta continua a ndo ser suficiente

recorded. para medir o paciente. Volte a tentar.

54 Error while updating the credit count. | N&o foi possivel descontar o crédito. Contacte

The program will shut down. a Visiometrics.
56 The License Manager software was not | O software do gestor de licengca ndo foi

found.

encontrado. Contacte a Visiometrics.
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5.2. Mensagens de aviso

Mensagem

Causa

The program will run without hardware

O hardware ndo esta ligado ou nao funciona.

The program has detected a problem with the
hardware and will shut down.

Ocorreu um erro de hardware e o programa é
encerrado. O utilizador deve desligar e voltar a
ligar o dispositivo para verificar se o erro é
novamente detectado. Se aparecer novamente,
contacte a Visiometrics.

You can't perform new measurements. Visit our
website www.visiometrics.com if you want to get
more credits.

O utilizador ndo tem créditos restantes. O
utilizador deve comprar e activar créditos novos
através da ferramenta License Manager (Gestor
de licenca).

The MTF could not be computed

As imagens tem uma qualidade demasiado
baixa para a funcdo MTF poder ser executada.
Contacte a Visiometrics se este erro voltar a
ocorrer.

The pupil diameter of the patient could not be
measured during the process. This value will be
set to zero.

As condic¢des de luminosidade ndo séo perfeitas
e, como tal, ndo foi possivel medir o diametro da
pupila do paciente. Volte a tentar.

At least one of the spherical refractions is out of
range. In case of measuring that eye, please
correct it with trial lenses and choose 'Total
correction' in the Correction field in the
measurement screen.

A refraccdo esférica digitada estd fora do
intervalo. Esta deve ser compensada através de
lentes de exame ou dos dispositivos de
correccdo do proprio paciente (lentes de
contacto ou 6culos).

At least one of the cylindrical refractions is out
of range. In case of measuring that eye, please
correct it with trial lenses and choose 'Astig.
correction' or "Total correction' in the Correction
field in the measurement screen.

A refracgdo cilindrica digitada estad fora do
intervalo. Esta deve ser compensada através de
lentes de exame ou dos dispositivos de
correccdo do préprio paciente (lentes de
contacto ou 6culos).

You have typed an incorrect password

Foi introduzida uma palavra-passe incorrecta
para acesso a configuragdo. Volte a tentar.

A lista de erros esta gravada

num

ficheiro em C:/Program Files

(x86)/Visiometrics/HD_Analyzer/log/error.log.

Se ocorrer um erro, feche a aplicacéo, desligue o instrumento e

reinicie o PC e o HD Analyzer™,

Se ocorrer um erro

persistentemente, verifigue as ligagdes entre o computador e o
hardware e contacte a VISIOMETRICS.

Se 0 erro persistir, contacte 0 apoio técnico da Visiometrics.
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6. FABRICANTE

VISIOMETRICS, S.L.

c/ Argenters, 8 - Edificin® 3
Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola del Vallés

Barcelona (Espanha)
Tel.: (+34) 935 824 501

N.° de fabricante:

Pagina Web:

Contacto comercial:
Apoio técnico:

5.122-PS

WWW.Visiometrics.com

customerservice@visiometrics.com.
technicalservice @visiometrics.com.

Este simbolo no produto ou na sua embalagem indica
que o produto ndo deve tratado como um residuo
doméstico. Pelo contrario, é da sua responsabilidade
eliminar o residuo de equipamento depositando-o no
ponto de recolha apropriado para reciclagem de
residuos de equipamento eléctrico e electrénico. A
recolha selectiva e a reciclagem dos seus residuos de
equipamento no momento da eliminagéo irdo ajudar a
preservar 0S recursos naturais e garantir a respectiva
reciclagem de uma forma que protege a salde humana
e 0 meio-ambiente. Para obter mais informacdes sobre
os locais onde pode depositar os seus residuos de
equipamento para reciclagem, contacte as entidades
locais competentes, a autoridade ambiental ou o
distribuidor onde adquiriu o produto.
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7. INFORMACAO REGULATORIA

Australian Sponsor Emergo Australia
Level 20

Tower Il, Darling Park
201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australia
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8. ANEXO A

Se o programa MS Access™ estiver instalado no seu computador, podera aceder
directamente a base de dados do HD Analyzer™,

Esta disponivel uma cépia do ficheiro da base de dados na pasta C:/Program
Files (x86)/Visiometrics/HD_Analyzer / PATIENTS BD. Desta forma, néo existe o
risco de danificar ou eliminar dados existentes. Esta copia do ficheiro da base de
dados (BD_PATIENTS.mdb) é regenerada sempre que o software do HD
Analyzer™ ¢ fechado. Recomendamos vivamente que este ndo seja acedido
enquanto o software é executado.

Ao abrir o ficheiro BD_PATIENTS.mdb estéo presentes duas tabelas:

Patients_Table (Tabela de paciente)
Acquisitions_Table (Tabela de aquisi¢cdes)

8.1. TABELA DE PACIENTES

Esta tabela apresenta os dados pessoais dos pacientes, os quais sdo inseridos
guando é adicionado um ficheiro de novo paciente.

Campos disponiveis:

Id: Identificacdo Unica criada automaticamente para
cada paciente. Destinada para uso interno do sistema.

NAME: Nome do paciente.

SURNAMEL1: Apelido do paciente.

REFERENCE: Designa o numero de identificagdo do paciente no

ficheiro de pacientes. Este campo é obrigatério.
DATE_OF_BIRTH Data de nascimento

SEX Sexo
ADDRESS Endereco
CITY Cidade
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ZIP Cddigo postal

COUNTRY Pais

PHONE Telefone

E_MAIL

OBSERVATIONS:  Comentérios

OD_Sph: Refraccédo esférica do olho direito
OD_Cyl: Refraccao cilindrica do olho direito
OD_AXxis: Eixo do olho direito

OS_Sph: Refraccédo esférica do olho esquerdo
OS_Cyl: Refraccéo cilindrica do olho esquerdo
OS_Axis: Eixo do olho esquerdo

Estes Ultimos campos ndo sdo medigBes calculadas, antes sdo os dados
inseridos pelo utilizador durante o preenchimento do ficheiro do paciente.

8.2. TABELA DE AQUISICOES

Os campos nesta tabela relacionam-se com as aquisicbes. Cada registo
corresponde a uma medi¢do de qualquer um dos tipos disponiveis (Purkinje,
Scatter Meter (Medidor difusdo), Optical Quality (Qualidade O6ptica), Pseudo
Accommodation (Pseudo acomodacéo) ou Tear Film Analysis (Analise da pelicula
lacrimal).

Id_Acq: ldentificacdo Unica criada automaticamente para cada medicao.
Destinada para uso interno do sistema.

FK_ld_Patient: Identificacdo do paciente a quem pertence a medicéo. E o
mesmo valor que a "Id" na tabela de pacientes e permite associar esta
tabela com a tabela de pacientes.

DATE, HOUR: data e hora da medicéo

OS, OD: olho esquerdo, olho direito, respectivamente.

SPH, CYL, AXIS: Estes sao os valores de refraccéo esférica e cilindrica e
0 eixo de astigmatismo introduzido pelo utilizador nos campos "Sph",
"Cyl" e "Axis" no ecra principal, antes da realizacdo da medicéo.
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BCVA, UCVA: Estas sdo as acuidades visuais para a melhor correcgéao
(Best Corrected Visual Acuity (Melhor acuidade visual corrigida)) e sem
correccdo (Uncorrected Visual Acuity (Acuidade visual ndo corrigida)),
respectivamente. Estas foram introduzidas pelo utilizador antes da
realizacdo da medicao.

REFERENCE_SPH_REFRAC: Correccédo da refraccdo esférica aplicada
durante a medicgao.

AP, NP: didametro em milimetros da pupila artificial (diafragma) e natural,
respectivamente.

NOTAS: Estes sdo os comentarios escritos sob o campo "Acquisition
notes” (Notas de aquisi¢cao) no ecra de resultados.

BESTFOCUS: Corresponde ao valor de correc¢ao esférica 6ptima obtida
no processo Objective Refraction (Refraccdo objectiva).

WIDTH_PROFILE_1/2: Largura de perfil a meia altura.

WIDTH_PROFILE_1/10: Largura de perfil a 10% da altura.

MTF_CUT_OFF: Frequéncia de corte de MTF.

STREHL RATIO: Relacao Strehl calculada.

VA_100, VA_20 and VA_9: Acuidade visual (VA) decimal estimada em
diferentes circunstancias de contraste: 100%, 20% e 9%.

OQAS Value 100, OQAS Value 20 and OQAS Value 9: Valor OQAS
em diferentes circunstancias de contraste: 100%, 20% e 9%.

Type_Num: 1, 2, 3, 4 ou 5. Relacionado com o campo seguinte.

Type: Tipo de medicao

1 = Opt. QIt (Optical Quality (Qualidade 6ptica))

2 = SCT (Scatter Meter (Medidor de difuséo))

3 = Pseudo Acc (Pseudo Accommodation (Pseudo acomodacéo))

4 = N&o utilizado

5 = Tear Film (Tear Film Analysis (Andalise da pelicula lacrimal))
Corr_Type_Num: 0, 1 ou 2. Relacionado com o campo seguinte.
Corr_Type: Indica o tipo de correc¢éo aplicado durante a medicao.

0 = Sem correccédo

1 = Correcc¢ao de astigmatismo

2 = Correccéo total
NImag: Numero de imagens capturadas.
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NImag_Acc_Each: Numero de imagens processadas para cada estagio de
pseudo acomodacéo (Pseudo Accommodation (Pseudo acomodagao)).
COMPUTED_IMAGES: Regista qual das seis imagens foi usada para
efectuar os calculos na ultima vez que a aquisi¢éo foi mostrada.

OAR: Intervalo de acomodacdo OQAS™.

OSI: indice de difus&o objectivo.

Refrac_Acc_Per_1: N&o utilizado.

Refrac_Acc_Per_2: N&o utilizado.

AR: N&o utilizado.

Time_Each_Image_TearFilm: Tempo entre imagens no processo de Tear
Film Analysis (Analise da pelicula lacrimal).

TearFilm_Time: Grava o0 momento quando cada imagem foi registada no
processo de Tear Film Analysis (Analise da pelicula lacrimal).

TearFilm_OSI: Grava o valor OSI de cada imagem registada no processo
de Tear Film Analysis (Andlise da pelicula lacrimal).

TearFilm_Central_Energy: Grava a energia no centro de cada imagem
registada no processo de Tear Film Analysis.

TearFilm_Peripheral_Energy: Grava a energia na periferia de cada
imagem registada no processo de Tear Film Analysis.

TearFilm_VA: Grava a acuidade visual (VA) estimada de cada imagem
registada no processo de Tear Film Analysis

TearFilm_MTFCutoff: Grava a frequéncia de corte MTF de cada imagem
registada no processo de Tear Film Analysis.

TearFilm_MeanOSI: Grava o valor médio OSI no processo de Tear Film
Analysis (Andlise da pelicula lacrimal).

TearFilm_StdevOSl: Grava o desvio padrdo de OSI no processo de Tear
Film Analysis (Analise da pelicula lacrimal).

PKJ_IsPreOperation: s6 detecta aquisicfes Purkinje. Regista-a se a
aquisicao for efectuada pré-operagéo ou pés-operacao.

PKJ_MicrasPerPixel: s6 detecta aquisicdes Purkinje. Regista a relacao
pixels-micrones na imagem associada.

PKJ_PupilDiameter: s6 detecta aquisicées Purkinje. Regista o diametro da
pupila.

PKJ_PkjVsPupil_Length: s6 detecta aquisicdes Purkinje. Regista a
distancia, em pixels, entre Purkinje e o centro da pupila.
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PKJ_PkjVsPupil_Angle: s6 detecta aquisicbes Purkinje. Regista o angulo
entre Purkinje e o centro da pupila.

PKJ_PkjVsPupil_X: s6 detecta aquisicbes Purkinje. Regista a distancia
existente, em micrones, no eixo X, entre Purkinje e o centro da pupila.

PKJ_PkjVsPupil_Y: s6 detecta aquisicbes Purkinje. Regista a distancia
existente, em micrones, no eixo Y, entre Purkinje e o centro da pupila.

PKJ_InlayVsPupil X: s6 detecta aquisicdbes Purkinje pds-operacoes.
Regista a distancia existente, em micrones, no eixo X, entre o centro do
implante KAMRA™ e o centro da pupila.

PKJ_InlayVsPupil_Y: s6 detecta aquisicdes Purkinje pds-operacoes.
Regista a distancia existente, em micrones, no eixo Y, entre o centro do
implante KAMRA™ e o centro da pupila.

PKJ_InlayVsPkj_X: soO detecta aquisi¢cdes Purkinje pés-operacdes. Regista
a distancia existente, em micrones, no eixo X, entre o centro do implante
KAMRA™ e Purkinje.

PKJ_InlayVsPk|_Y: soO detecta aquisi¢cdes Purkinje pos-operacdes. Regista
a distancia existente, em micrones, no eixo Y, entre o centro do implante
KAMRA™ e Purkinje.

PKJ_Pupil_PixelCentroX: s6 detecta aquisi¢cdes Purkinje. Regista o pixel,
no eixo X, onde esté o centro da pupila.

PKJ_Pupil_PixelCentroY: sO detecta aquisi¢cdes Purkinje. Regista o pixel,
no eixo Y, onde esté o centro da pupila.

PKJ_Pupil_PixelRadio: s6 detecta aquisicbes Purkinje. Regista o raio da
pupila em pixels.

PKJ_Laser_PixelCentroX: s6 detecta aquisi¢cbes Purkinje. Regista o pixel,
no eixo X, onde esté o centro de Purkinje.

PKJ_Laser_PixelCentroY: s6 detecta aquisi¢cbes Purkinje. Regista o pixel,
no eixo Y, onde esté o centro de Purkinje.

PKJ_Inlay_PixelCentroX: sO detecta aquisicbes Purkinje pos-operacoes.
Regista o pixel, no eixo X, onde esta o centro do implante KAMRA™,

PKJ_Inlay_PixelCentroY: sO detecta aquisicbes Purkinje pos-operacoes.
Regista o pixel, no eixo Y, onde esta o centro do implante KAMRA™,

PKJ_Inlay_PixelRadio: sO detecta aquisicdes Purkinje pds-operacoes.
Regista o raio do implante KAMRA™ em pixels.
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8.3. SIMBOLOS

Aviso

Reciclagem de produtos eléctricos

Marca CE

NUmero de série

A

X

ce

SN
| R | Peca aplicavel
AN

y

T

11
(13

Radiacédo de laser

Dispositivo da classe I

Fragil
Manter seco

Manter na posicao vertical

Leia o0 manual do usuéario

9. IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA
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Orientacg&o e declaragdo do fabricante - IMUNIDADE ELECTROMAGNETICA

O HD Analyzer™ destina-se a ser usado no ambiente electromagnético especificado em baixo. O cliente ou o
utilizador do HD Analyzer™ deve garantir que este é usado no respectivo ambiente.

Ensaio de Nivel de ensaio Nivel de Ambiente electromagnético - orientagao
imunidade CEI 60601 conformidade
O equipamento de comunicag8es radiofrequéncia
movel e portéatil ndo deve ser usado mais perto de
gualquer componente do HD Analyzer™, incluindo
cabos, do que a distancia de separagéo
recomendada, calculada pela equacéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
Distancia de separacéo recomendada:
3Vrms
150 kHz a 80MHz 2
Emissbes RF fora das bandas 8 vims d=117(P)
conduzidas ISm?
CEI 61000-4-6 10 Vrms
150 kHz a 80MHz 3Vrms d=4P)"?

Em bandas ISM?
Emissdes RF

radiadas 10 Vim 3Vim d = 4 (P)“? 80 MHz to 800MHz

80 MHz to 2,5 GHz

CEl 61000-4-3
em que P é a poténcia nominal maxima do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia
recomendada de separacdo em metros (m).”
As forcas de campo de transmissores de
radiofrequéncia, como determinado por um estudo
de campo electromagnético, devem ser inferiores
do que o nivel de conformidade para cada intervalo
de frequéncia ®.
Poderéa ocorrer interferéncia na
proximidade de equipamento marcado (((i)))
com o seguinte simbolo:

Nota 1: A 80 Mhz e 800 MHz, aplicam-se intervalos de frequéncia superiores.
Nota 2: Estas orientagdes poderdo nao ser aplicaveis em todas as circunstancias. A propagacao electromagnética é afectada
pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objectos e pessoas.

& As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567
MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40.66 MHz a 40.70 MHz.

® Os niveis de conformidade nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no intervalo de frequéncia de 80 MHz a
2.5 GHz destinam-se a reduzir a probabilidade do equipamento de comunicagdo moével ou portéatil causar interferéncias caso
seja inadvertidamente trazido para as areas de pacientes. Por esta razéo, é utilizado um factor adicional de 10/3 no calculo da
distancia de separagdo recomendada para transmissores nestes intervalos de frequéncia.

° As forcas de campo de transmissores fixos, tais como suportes de telefones sem fios e radios méveis terrestres, radio amador,
emissdo de radio AM e FM e emissédo televisiva ndo podem ser determinados teoricamente com precisdo. Para avaliar o
ambiente electromagnético causado por transmissores de radiofrequéncia deve ser considerada a realizagdo de um estudo de
campo electromagnético. Se a forga de campo medida fora do espaco blindado no qual o HD Analyzer™ ¢ usado exceder o
nivel de conformidade de radiofrequéncia aplicavel acima, o HD Analyzer™ deve ser inspeccionado quanto ao funcionamento
normal. Se for observado um funcionamento anémalo, poderdo ter que ser tomadas medidas adicionais, tais como alterar a
localizag&o do aparelho.

¢ Acima dos intervalos de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a forca de campo deve ser inferior a 3 V/m.
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Distancias de seguran¢a recomendadas entre equipamento de comunicagéo de
radiofrequéncia portatil e mével e o HD Analyzer™

O HD Analyzer™ destina-se a ser utilizado num ambiente electromagnético no qual as perturbacdes
de radiofrequéncias radiadas sejam controladas. O cliente ou o utilizador do HD Analyzer™ pode
ajudar a prevenir a interferéncia electromagnética mantendo uma distancia minima entre
equipamento de comunicacdo de radiofrequéncia portatii e moével (transmissores) e o HD
Analyzer™, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima do equipamento de
comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor em metros (m)
Poténcia
nominal 150 kHz a 80MHz 150 kHz 80 MHz 800 MHz
méaxima do fora das bandas a 80MHz a a
transmissor em ISM Em bandas ISM 800 MHz 2,5 GHz
watts d=1,17VP d=4VP d=4VP d=7,67VP
(W)
0,01 0,17 0,4 0,4 0,77
0,1 0,37 1,26 1,26 2,43
1 1,17 4 4 7,67
10 3,70 12,6 12,6 24,25
100 11,7 40 40 76,7

Para transmissores classificados a uma poténcia maxima ndo indicada acima, a distancia de
separacao recomendada (d) em metros (m) pode ser estimada através da equacao aplicavel para a
frequéncia do transmissor, sendo P a poténcia nominal maxima do transmissor em watts (W) de
acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a distancia de separacéo para o intervalo de frequéncia
mais alto.

Nota 2: As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 150 kHz e 80 MHz s&o 6.765 MHz a
6.795 MHz; 13.553 MHz a 13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; e 40.66 MHz a 40.70 MHz.

Nota 3: E utilizado um factor adicional de 10/3 no célculo das distancias de separacéo
recomendadas para transmissores nas bandas de frequéncia ISM entre 150 kHz e 80 MHz e no
intervalo de frequéncia de 80 MHz a 2.5 GHz para reduzir a probabilidade do equipamento de
comunicagdo movel ou portétil causar interferéncias caso seja inadvertidamente trazido para as
areas de pacientes.

Nota 4: Estas orientagdes poderdo ndo ser aplicaveis em todas as circunstancias. A propagacgao
electromagnética é afectada pela absorgéo e reflexdao de estruturas, objectos e pessoas.
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