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Obrigado por adquirir um sistema de microscopio cirdrgico Leica.

Ao desenvolver nossos sistemas, damos grande énfase a operacdo simples e
autoexplicativa. No entanto, sugerimos a leitura cuidadosa deste manual do
usudrio para poder utilizar todos os beneficios de seu novo microscépio cirdrgico.
Para obter informagdes importantes sobre os produtos e servicos da Leica
Microsystems e o endereco de seu representante Leica mais préximo, visite nosso
site:

www.leica-microsystems.com
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Isencao de responsabilidade

Todas as especificacdes estao sujeitas a alteragao sem notificacao prévia.

As informacoes fornecidas por este manual estao diretamente relacionadas a
operacdo do equipamento. A decisao médica continua sendo a responsabilidade do
clinico.

A Leica Microsystems empenhou-se em fornecer um manual do usudrio abrangente
e claro, destacando as dreas importantes para o uso do produto. Caso sejam
necessarias informacoes adicionais em relacao ao uso do produto, entre em contato
com seu representante Leica.

Nunca use um produto médico da Leica Microsystems sem compreender bem o uso
e 0 desempenho do produto.

Responsabilidade

No que se refere a nossa responsabilidade, consulte nossos termos e condi¢des de
vendas padrdes. Esta isencdo de responsabilidade nao limita nossas
responsabilidades de modo nao permitido nos termos da lei aplicavel ou exclui
nenhuma de nossas responsabilidades que ndo possa ser excluida pela lei aplicavel.
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Introdugdo

1 Introducio

1.1 Sobre este manual do usuario

Além das observacdes sobre o uso dos aparelhos, este

A manual do usuario oferece informacdes de sequranca
importantes (consulte o capitulo 3 "Notas de sequ-
ranga", pagina 4).

> Leia este manual do usudrio cuidadosamente antes
de operar o produto.

Atabela a sequir fornece uma referéncia para os nomes, nimeros de materiais e
niimero do modelo das marcas EnFocus.

Nome da marca Material # Modelo #

EnFocus 2300 integrado com  900C23550V5 9070-10100

o sistema OCT

Leia o capitulo 18 "Guia de referéncia rapida", pdgina 71 antes de
ler as demais se¢des do Manual do usudrio.

Neste manual, todas as referéncias ao EnFocus, EnFocus OCT, dispo-
sitivo EnFocus OCT e sistema EnFocus OCT se referem ao sistema
apresentado na tabela acima.

1.2 Simbolos usados neste manual

Estes simbolos usados neste manual do usuario tém o sequinte
significado:

Simbolo Palavrade Significado

instrucao

Adverténcia Indica uma situagdo potencialmente peri-
gosa ou uso indevido que pode resultar em
ferimentos graves ou morte.

Simbolo Palavrade Significado
instrucao

C Cuidado Indica uma situacdo de perigo em potencial
ou uso indevido que, se ndo evitado, pode
resultar em lesao leve ou moderada.
Aviso Indica uma situacdo de perigo em potencial

ou uso indevido que, se ndo evitado, pode
resultar em dano material, financeiro e
ambiental significativo.

Informacgdes sobre o uso ajudam o usuario a
empregar o produto de forma tecnica-
mente correta e eficiente.

> Requer uma acdo; este simbolo indica que
vocé precisa desempenhar uma acao espe-
cifica ou uma série de agdes.

1.3

Diferentes recursos do produto e acessérios que estao disponiveis
como opcionais. A disponibilidade varia de um pais para outro e
estd sujeita aos requisitos requladores locais. Entre em contato com
seu representante local quanto a disponibilidade.

Recursos opcionais do produto

2 Identifica¢ao do produto

0 modelo e o nimero de série de seu produto estdo localizados na

etiqueta de identificacdo da unidade de iluminagdo.

> Insira estes dados no seu manual do usudrio e consulte-o sem-
pre que entrar em contato conosco ou com o servico de manu-
tencao para resolver quaisquer duvidas.

Tipo N° de série
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Notas de seguranca

3  Notas de seguranca

Siga sempre as instru¢bes neste manual do usudrio e, em especial,
as notas de sequranga.

3.1

0 sistema OCT integrado 2300 EnFocus destina-se a capturar, pro-
cessar, exibir e salvar imagens com resolucao profunda da microes-
trutura do tecido ocular usando o sistema SDOCT (tomografia de
coeréncia 6ptica de dominio espectral).

+ Osistema OCT integrado 2300 EnFocus é indicado para uso
como um auxiliar na visualizacao das condicdes fisioldgicas e
patoldgicas do olho através de imagem dptica sem contato.

+ Osistema OCT integrado 2300 EnFocus € indicado para uso em
populagdes de pacientes, desde prematuros e neonatais a adultos.

+ Osistema OCT integrado 2300 EnFocus é indicado para uso de
imagem supina, instalado em um microscépio cirdrgico, com
pacientes que cooperam ou pacientes anestesiados.

Uso pretendido

Contraindicacées

0 sistema OCT integrado 2300 EnFocus nao deve ser usado com os

seguintes microscépios cirurgicos:

* Microscépios contraindicados para uso pedidtrico ou uso restrito
apenas para adultos.

* Microscdpios com sistemas de iluminacao que nao atendem, de
forma independente, a IS0 15004-2 Grupo 2.

é ADVERTENCIA

Risco de ferimento para o paciente.

Imagens do dispositivo EnFocus OCT servem apenas como

informacdes complementares.

> C(ertifique-se de as imagens do EnFocus OCT ndo sejam
usadas como a Gnica base de qualquer diagndstico.

A CUIDADO

Perigo de ferimento no olho devido a radiagao laser.

Este dispositivo € um produto Laser Classe 1 de acordo com

anorma IEC 60825-1.

> C(ertifique-se de que a exposicao a saida direta deste
dispositivo seja limitada a duracdo minima necessaria
para imagens.

3.2 Beneficio clinico

0 sistema OCT integrado 2300 EnFocus auxilia na visualizacao das
condicdes fisiol6gicas e patoldgicas do olho por meio da geracao de
imagens sem contato e ndo invasivas e ajuda o cirurgido na avalia-
¢ao do diagndstico e na tomada de decisao durante a cirurgia, por
tanto tem impacto positivo no resultado clinico desejado do proce-
dimento e na salde e gerenciamento do paciente.

3.3

+ 0Osistema EnFocus OCT pode ser usado somente em salas fecha-
das.

O sistema EnFocus OCT estad sujeito as recomendacdes de pru-
déncia especiais para compatibilidade eletromagnética: Ele
deve ser instalado e comissionado de acordo com as orientagdes
e as declaracdes do fabricante e as distancias de seqguranca
recomendadas (de acordo com as tabelas EMC com base no
IEC 60601-1-2).

+ Equipamentos de comunicagdo portéteis, méveis e também
estaciondrios podem ter efeito negativo na confiabilidade da
funcionalidade do sistema EnFocus OCT.

Instrugdes gerais

» 0 sistema EnFocus nao deve ser operado préximo a
EQUIPAMENTO CIRURGICO HF ou préximo a captura e
processamento de imagens com ressonancia magnética,
onde a intensidade das PERTURBACOES ELETROMAGNE-
TICAS é alta.

0 EnFocus destina-se a operacao em um ambiente hospitalar.

3.4 Orientagdes para a pessoa
responsavel pelo aparelho

0Os usudrios do sistema EnFocus OCT devem ser médicos ou técnicos

com treinamento ou experiéncia profissional no uso de equipa-

mento de captura e processamento de imagens oftalmolégico.

Enfermeiros ou outros funciondrios clinicos irdo interagir com o sis-

tema realizando as fun¢ées de configuracdo e desligamento e tam-

bém podem executar o software durante o procedimento.

> Leia e compreenda todo o manual do usudrio antes de operar o
sistema. Se houver alguma duvida em relagao ao uso deste sis-
tema, entre em contato com seu representante de servico de
atendimento ao cliente Leica.

> C(ertifique-se de que o sistema EnFocus OCT seja usado por pes-
soas qualificadas para a operacao do mesmo.

> C(ertifique-se de que este manual do usuario esteja sempre dis-
ponivel no lugar onde o sistema EnFocus OCT estiver em uso.

> Informe seu representante ou o servico de atendimento ao
cliente da Leica Microsystems imediatamente sobre qualquer
problema no produto que possa causar ferimento ou danos.

> Faca inspecdes regulares para assegurar que usudrios autoriza-
dos estao sequindo as especificaces de seguranca.

» Quando instruir novos usudrios, faca de forma detalhada e
explique os significados dos sinais de adverténcia e das mensa-
gens.

> Atribua as responsabilidades para comissionamento, operacao e
manutencao. Monitore o cumprimento dessas responsabilidades.

» 0 sistema EnFocus OCT é destinado somente para uso profissional.

» Somente use o sistema EnFocus OCT se ele nao apresentar
nenhuma falha.
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Notas de seguranca

> Aassisténcia técnica no sistema EnFocus OCT pode ser execu-
tada somente por técnicos devidamente autorizados pela Leica
Microsystems.

» No caso de qualquer incidente grave que envolva o dispositivo,
informe imediatamente o seu representante Leica Microsystem
ou o servico de atendimento, assim como a autoridade respon-
savel do pais no qual o usudrio e/ou o paciente se encontram.

> Se vocé usar acessorios de outros fabricantes com o sistema
EnFocus OCT, certifique-se de que esses fabricantes confirmem
que a combinacao é segura. Siga as instru¢des no manual do
usudrio referentes aos acessorios.

> Somente pecas de reposicao originais Leica Microsystems
podem ser usadas na manutencao do produto.

» Apés o trabalho de assisténcia técnica, o dispositivo deve ser
ajustado novamente com as especificagdes técnicas.

> Se outras pessoas nao autorizadas realizarem a manutencdo do
aparelho, se a manutencdo nao for apropriada (desde que a
manutencdo ndo foi feita por nds) ou se 0 manuseio for incor-
reto, a Leica Microsystems nao assumira nenhuma responsabili-
dade e a garantia serd anulada.

» 0 efeito do sistema sobre outros aparelhos foi testado conforme
especificado na IEC 60601-1-2. 0 sistema passou no teste de
emissao e de imunidade e atende as medidas usuais de precau-
¢ao e sequranca referentes a radiacao eletromagnética entre
outras formas de radiacao.

> Ainstalacdo elétrica no prédio deve atender as normas nacio-
nais aplicaveis, ex. protecao contra fuga de corrente ao terra
(protecdo contra falha de corrente).

3.5 Orienta¢des para o operador do
aparelho

> Leia e compreenda todo o manual do usudrio antes de operar o
sistema EnFocus OCT. Se houver alguma diivida em relacao ao
uso deste sistema EnFocus OCT, entre em contato com o servico
de atendimento ao cliente Leica.

> Siga as instrugdes descritas neste manual do usudrio.

» Siga as instrucdes dadas por seu empregador em relagdo a orga-
nizacao e a seguranca do trabalho.

3.6 Vida util esperada

A vida atil esperada do sistema EnFocus OCT é de 7 anos. Apds 7
anos, entre em contato com o servico de atendimento ao cliente
Leica para providenciar a manutencao.

3.7 Perigos do uso

3.7.1 Sistema geral

é ADVERTENCIA

Perigo de inala¢ao de fumaca.

» Nao opere o EnFocus OCT em areas potencialmente
explosivas.

» Nao opere o EnFocus OCT em uma drea de 25 cm de
anestésicos inflamdveis ou solventes volateis, benzeno
ou materiais inflamdveis semelhantes.

A CUIDADO

Risco de ferimento para o paciente.

> Certifique-se de que o cabecote de varredura EnFocus
0CT esteja devidamente fixado ao microscopio antes de
mové-lo sobre o paciente.

» Nao tente remover o cabecote de varredura enquanto o
paciente esta sob o microscépio. O cabecote de varre-
dura pode cair no paciente e feri-lo.

A CUIDADO

Risco de ferimento para o paciente.

» Nao realize o procedimento de estabilizacao enquanto
um paciente estiver sob o microscopio.

» Para evitar o movimento acidental do microscépio,
certifique-se de que o brago pantografico esteja
devidamente equilibrado antes de comecar a operacao.

A CUIDADO

Risco de ferimento para o operador.

» Nao remova as mdscaras antibrilho do microscépio sem
aguardar 30 segundos ap6s desligar a iluminacao princi-
pal pois ela podera queimar.

A CUIDADO

Risco de reagdes alérgicas.

» Os individuos que sdo alérgicos aos materiais do sistema
com os quais tenham contato devem limitar a exposicao
da pele.

> Certifique-se de que a distancia de trabalho dptica do
scanner seja suficiente para evitar o contato com o
paciente.

» 0 operador deve cuidar para que o paciente ndo tenha
contato com o dispositivo.
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Notas de seguranca

> Somente conecte itens que foram especificados como
parte do sistema EnFocus OCT ou compativel com eles.

A

CUIDADO

Risco de dano ao sistema EnFocus OCT.
> Nao exponha este equipamento a chuva ou umidade.

A

CUIDADO

Risco de dano ao sistema EnFocus OCT devido ao uso de

ambientes umidos.

Este dispositivo nao é projetado par auso em ambientes

molhados ou com muita umidade.

» Nao permita a formacao de condensacao em qualquer
componente.

» 0 sistema deve ser montado e calibrado por um repre-

sentante da assisténcia técnica Leica antes do uso inicial.

3.7.2

Seguranga do laser

A

CUIDADO

Perigo de ferimento no olho devido a radiacao laser.

Este dispositivo € um produto Laser Classe 1.

» Nao opere o sistema quando o cabo de fibra dptica for
removido da porta de fibra dptica.

» Nao olhe diretamente para a porta da fibra dptica.

» Nao remova a fibra dptica enquanto o sistema é energi-
zado.

» Desligue a alimentagdo antes de remover a fibra éptica.

A

CUIDADO

Perigo de ferimento no olho devido a radiacao laser

» Nao remova as tampas do componente.

» Nao tente corrigir ou desmontar o sistema sozinho.

» Somente pessoal de assisténcia técnica autorizado pode
realizar a instalacao, montagem, servico e manutencdo.

0s sequintes cuidados com toxicidade foto induzida sdo um texto
obrigatério conforme definido no documento #1241 da CDRH,
"Orientacao oftalmoscépica (Direta e indireta)".

A CUIDADO

Fototoxicidade.

Uma vez que a exposicao prolongada a luz intensa pode
danificar a retina, o uso deste dispositivo para o exame ocu-
lar ndo deve ser desnecessariamente prolongado e o ajuste
de brilho nao deve exceder o necessario para permitir uma
visualizacao clara das estruturas desejadas. Este dispositivo
ndo emite radiacdo dptica fora da regido de comprimento de
onda infravermelha de 770 nm — 1100 nm.

A CUIDADO

Fototoxicidade.

A dose de exposicdo de retina para um perigo fotoquimico é
um produto de radiacdo e o tempo de exposicdo. Se o valor
da radiacao fosse reduzido pela metade, seria necessario o
dobro do tempo para chegar ao limite de exposi¢ao
maximo.

A CUIDADO

Fototoxicidade.

Embora ndo tenha sido identificado perigo de radiacao
Optica aguda para oftalmoscépios diretos ou indiretos, reco-
menda-se que a intensidade de luz direta no olho do
paciente seja limitada ao nivel minimo necessario para o
diagnéstico. Criangas, pessoas que sofram de afacia e outras
doencas dos olhos terao um risco maior. Este risco também
pode aumentar se a pessoa sendo examinada teve exposi-
¢ao com o mesmo aparelho ou a qualquer outro aparelho
oftalmoldgico usando uma fonte de luz visivel durante as
24 horas anteriores. Isto aplica-se particularmente se o olho
foi exposto a fotografia da retina.

A sequinte declaracao de precaucao é um texto obrigatério confor-
me definido na ISO 15004-2 para aparelhos oftalmicos Grupo 2.
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Notas de seguranca

A CUIDADO

Fototoxicidade.

A luz emitida deste aparelho apresenta potencial de risco
térmico para a cérnea e a lente. Quanto maior a duracao da
exposicao, maior o risco de dano ocular. A irradiacao de
radiacao infravermelha maxima para a cérnea e lenticular
emitida para este aparelho é de 95 mW/cm? quando ope-
rado em condicdes de pior cendrio (ex., ndo ha movimento
do olho e com feixe sem varredura). Este valor é 5% abaixo
da orientacdo de sequranca (100 mW/cm?) especificada na
1SO 15004-2.

0 sistema de imagem oftdlmicas de dominio espectral (SDOIS)
EnFocus atende os requisitos do aparelho do Grupo 2 da IS0 15004-

2.
A CUIDADO

Risco de ferimento para a retina devido a exposicao

prolongada a luz.

» Nao prolongue desnecessariamente o uso do dispositivo
no exame ocular.

A CUIDADO

Perigo térmico para a cérnea e a lente.
» A fim de limitar o risco de dano ocular ndo prolongue
desnecessariamente a duracao da exposicao.

3.7.3 Precaugoes de seguranca elétrica

A CUIDADO

Risco de choque elétrico e dano ao dispositivo.

Muitas partes importantes do sistema ndo sao resistentes a

agua.

» Nao use spray ou solucao liquida no sistema de forma
diferente do especificado nos procedimentos de limpeza
e desinfeccao deste manual.

» Sempre desligue o sistema antes de limpar as superfi-
cies.

3.7.4 Informagoes de seguranca para Imagem de

Ressondncia Magnética (RM)

0 dispositivo EnFocus OCT nao € seguro para ressonancia magnética
(RMm).

3.7.5 Precaugoes de seguranca e de privacidade do

paciente

A CUIDADO

Risco de violacao das informacdes pessoais do paciente.
Aviolagdo das informacdes de identificacdo do paciente é uma viola-
¢d0 HIPAA. E necessario definir etapas que garantam a integridade
das informagdes.

» Cuidado ao proteger os dados do paciente e as informa-
¢0es pessoais dos pacientes contra uso e/ou acesso nao
autorizado.

» Nao deixe o sistema sem supervisao quando sao exibi-
das informacdes de identificacdo do paciente.

» Ao exportar os dados do paciente para dispositivos de
armazenamento externos, tome medidas apropriadas
para garantir a seguranca do dispositivo

» 0s dados do paciente devem ser arquivados regular-
mente para um local de armazenamento sequro de
longo prazo.

A CUIDADO

Risco de infeccao do sistema intencional ou acidental por

malware.

Uma infeccao de malware pode corromper o sistema OCT e

deixa-lo inutilizavel e/ou corromper os dados do paciente.

» 0 sistema deve ser constantemente protegido contra
usudrios nao autorizados. Quando o sistema nao estd em
uso ele deve ser desligado.

» Este dispositivo é destinado apenas para conexao a uma
rede de Tl sequra para fins de transferéncia de dados e
assisténcia técnica.

3.7.6  Configura¢ao do EnFocus para integracao do
microscopio
A configuragao EnFocus para integracdo do microscopio com a ten-

sao de entrada CC de 48 Volts tem as sequintes etiquetas localiza-
das nos subsistemas EnFocus e no microscopio.
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Notas de seguranca

3.8 Sinais e etiquetas Etiqueta Laser
CLASS 1 LASER PRODUCT Classe 1
Etiqueta de tipo
B €. E 51 2€3 Etiqueta nao sequro
para ressonancia
magnética
Etiqueta UDI
- N 1 Identificador do o Etiqueta de registro
dispositivo na ANVISA
(01) yyyyyyyyyyyyyy 1
4 l‘(") YYMMDD 2 (ddigo UDI como ANVI SA n
T 2 Odigodemalr XXOOOKKXXXX
L ) de dados GS1
Ndamero de série .
Etiqueta representa-
Data de )
fab tivaCH
i 3 Leica Mic (Schweiz) AG
a rlcagao CH ‘RE Max Schmidheiny-Strasse 201
Etiqueta de fabricagéo 9435 Heerbrugg, Switzerland
1 Ndmero de pre-
fixo
2 2 Ndmero do artigo
‘ \ do sistema Leica
10NNNNNN 3 Numero de série
TTMMJJxx 4 Nimeros incre-
XYZ mentais come-
XYZ
| cando de 1 para
5 cada lote
5 Data de inicio de
produgao
JJ=ano (2 digitos)
MM = més (2 digitos)
TT =dia (2 digitos)
Etiqueta do fabricante
u Leica Instruments (Singapore) Pte. Ltd.
15 Tukang Innovation Drive
Singapore 618299
SINGAPORE
@ ATTENTION: Consult accompanying
documents
Etiqueta do fabricante
M Leica Instruments (Singapore) Pte. Ltd. parao mddulo de
15 Tukang Innovation Drive
Singapore 618299 varredura
SINGAPORE @
Etiqueta das informa-
¢oes do sistema para
o o0 médulo de dpticas
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Configuragdo do EnFocus para integracdo do microscopio

4  Configuragdo do EnFocus
para integracdo do
microscopio

4.1 Mobdulo de 6pticas

0 mddulo de dpticas para a configuracdo do EnFocus integrado ao
microscopio contém os componentes 6pticos e elétricos associados
a aquisicao e deteccao do sinal. Um circuito a prova de falha que
monitora o scanner também estd incluso dentro do motor. Se for
detectado um sinal de falha do scanner ou se o sistema nao estiver
fazendo a varredura, o circuito a prova de falha desliga a alimenta-
¢ao para a fonte de luz OCT, um diodo super luminescente (SLD). Os
conectores variardo com base no nimero do modelo (900C23550V5
mostrado abaixo).

4.2 Mobdulo CPU

0 médulo CPU fornece todos os recursos de processamento neces-
sdrios e gera visualizacdes que podem ser exibidas nos monitores
conectados. 0 médulo CPU possui entrada e saida de video, cone-
xoes seriais, USB e de sinal Ethernet que sdo conectados quando
instalado no microscépio de integracao.

4.3 Scanner

0 cabecote de varredura do sistema EnFocus OCT destina-se a ser
instalado no charriot ptico para microscdpios cirdrgicos compati-
veis para captura e processamento de imagens durante procedi-
mentos cirtirgicos.

0 cabecote de varredura inclui uma abertura que permite a trans-
missao sem perturbacao de sinais 6pticos visiveis durante as varre-
duras OCT simultaneas durante a visualizacao pelas oculares do
microscopio. 0 sinal OCT é acoplado ao caminho do microscépio
com um filtro dicroico refletivo no comprimento de onda OCT e
transmissivo na faixa de onda visivel.

0 cabecote de varredura trabalha com lentes objetivas que operam
com uma distancia de trabalho aproximadamente equivalente ao
comprimento focal das lentes objetivas cirtirgicas comuns.

0 feixe de varredura OCT do scanner pode ser usado com dpticas
complementares (como sistemas de visualizacao de angulos amplos
para procedimentos vitro-retinianos) entre as lentes objetivas e 0
paciente, contato que as dpticas complementares sejam transpa-
rentes na faixa de onda OCT.

4.4 Teclado

A configuragdo EnFocus para a integracao do microscépio usa um
teclado sem fio, 0 qual é conectado através de Bluetooth ao mddulo
CPU. 0 teclado é um teclado vedado que pode ser lavado para des-
contaminacao. Ele usa baterias recarregaveis e pode ser recarre-
gado usando uma USB energizada.

AVISO

Limitacdes nacionais quanto ao uso de dispositivos de radio

» 0 adaptador Bluetooth nao é aprovado para uso em Japao,
Taiwan, Brasil ou México, pois o dispositivo ndo é um dispositivo
de radio registrado nesses paises.

» 0 teclado somente pode ser usado na configuracdo cabeada no
Japao, Coreia, Taiwan, Brasil, México e China, pois o dispositivo
ndo é um dispositivo de radio registrado nesses paises.

4.5 Painel de interface

0 EnFocus, quando integrado a um microscépio Proveo 8, tem um
painel de interface com 2 portas USB, 1 saida de video HDMI e uma
chave da alimentacao; o EnFocus, quando integrado a um microscdpio
Proveo 8x, tem um painel de interface com 2 portas USB e uma chave
da alimentacao. O painel, localizado em uma superficie acessivel para
0 usudrio do microscopio de integracao, contém uma porta USB 3.0
para 0 acesso aos dados no sistema. Ele contém uma segunda porta
USB para conexao de um adaptador Bluetooth para permitir o uso do
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teclado sem fio ou para o teclado conectado através de um cabo USB
para controle. O painel também contém uma porta HDMI para exibi-
¢ao dos dados OCT em um monitor externo. 0 painel também inclui
uma chave da alimentacao para desligar a alimentacao do EnFocus
sem ligar e desligar a alimentagdo do microscépio.

4.6 Integracdo das dependéncias do

microscopio

Configuracao do EnFocus para a integracao ao microscopio depende
do microscépio para fornecer um monitor para a visualizacao dos
dados OCT; controle o EnFocus através das entradas do microscépio
(pedal, alcas, tela touchscreen etc.); fornecimento da alimentacéo e
fornecimento de uma entrada de video para o microscopio. O inte-
grador do microscépio é fornecido com o kit de cabo necessario para
integrar o EnFocus ao microscopio; ndo é necessario o uso de cabos
adicionais. Uma vez integrado, o EnFocus serd energizado ou dese-
nergizado ao ligar e desligar o microscopio. Se desejar desligar o OCT,
a chave da alimentacao no painel de interface fornece esse recurso.

4.6.1 Configuragao do EnFocus para os

componentes da integracdo do microscopio

Esta tabela lista os componentes, acessérios e partes removiveis
para uso com a configuracao do EnFocus para a integracao do
microscopio.

Descri¢ao Numero da peca
Sistema 9070-10100
Médulo de dpticas 9075-10061
Scanner 9075-25084
Caixa do scanner 9075-50112
Médulo CPU 9075-70031
Mascara Proveo 9038-00667

Kit, cabos EnFocus para integracao 9085-10553
do microscopio Proveo

Conjunto de teclado 9075-70032

4.7 Software InVivoVue

0 EnFocus usa o software desenvolvido pela Leica Microsystems
chamado InVivoVue para controlar o motor OCT e analisar os dados
coletados do cabecote de varredura. 0 software trabalha com o con-
trolador do sistema para oferecer um controle de sistema intuitivo e
flexivel com funcionalidade avancada. As imagens podem ser salvas
em varios formatos diferentes para uso com outras aplicacdes.

Para a descricao da funcionalidade e as instrucdes sobre o
uso do software do sistema InVivoVue consulte o capitulo
8 "Software InVivoVue", pagina 19.

5 Visao geral do dispositivo

0 EnFocus OCT é um dispositivo de captura e processamento de
imagens sem contato, oftalmoldgico, ndo invasivo, que usa tomo-
grafia de coeréncia dptica de dominio espectral (SD-OCT) e um pro-
duto laser Classe 1 préximo a fonte de luz infravermelha para ima-
gens de microestruturas de tecido ocular. O hardware do sistema
inclui um motor OCT e um cabegote de varredura. 0 software do sis-
tema, InVivoVue, trabalhar com o hardware e o controlador do har-
dware para fornecer controle flexivel do sistema, captura de dados
em alta velocidade e grande volume e captura e processamento de
imagens.

0 EnFocus OCT 2300, comumente chamado de EnFocus Ultra-HD,
captura, processa e exibe dados da imagem transversais em

32.000 varreduras A / sequndo, com 1000 varreduras A nominais
por quadro de imagem (varredura B), com um méximo de 2000 var-
reduras A por varreduras B e até 1.000.000 de varreduras A por
volume. Dados da imagem volumétricos sao projetados em uma
visualizacao en face, chamada projecao de intensidade de volume,
ortogonal a visdo de resolucdo de profundidade, oferecendo um
registro de imagem transversal com uma visualizacao en face da
estrutura capturada da imagem. As imagens sao salvas em um for-
mato do sistema para revisao nos sistemas Leica Microsystems e
podem ser salvas pelo usudrio em varios formatos diferentes para a
subsequente visualizacao.

0 cabecote de varredura é instalado no chassi de um charriot optico
do microscopio cirtirgico para pacientes supino. O sistema é compa-
tivel com as lentes objetivas do microscdpio, incluindo objetivas
com distancia de trabalho de 175 mm e 200 mm. As lentes objetivas
tém uma abertura de 70 mm de didmetro e tém cobertura transpa-
rente antirreflexo por todas as faixas de onda visiveis e préximas ao
infravermelho, permitindo a transmissao de sinais 6pticos visiveis
sem perturbacao pelo trem dptico do microscépio. O sinal OCT é
acoplado ao caminho da transmissao com um espelho dicroico
refletivo no comprimento de onda OCT e transmissivo pela faixa de
onda visivel para a varredura OCT simultanea, durante a visualiza-
¢ao pelas oculares do microscépio.

0 feixe do sinal de varredura OCT do EnFocus OCT é telecéntricos em
relacdo a objetiva do microscopio e, desta forma, compativel com
lentes de visualizacdo da retina de outros fornecedores, o que é
particularmente (til para a visualizacao do posterior do olho.

0 dispositivo EnFocus OCT permite a captura e processamento de
imagens anterior e posterior do tecido ocular.
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5.1 Captura e processamento de

imagens do segmento anterior

Avarredura telecéntrica do feixe OCT pela objetiva principal do micros-
c6pio oferece uma visualizagao com resolugdo de profundidade das
superficies anteriores, como uma cérnea ou esclerdtica, para comple-
mentar a visualizacdo estereoscdpica do usudrio conforme observado
pelas oculares. 0 usudrio controla o microscdpio, incluindo controles de
foco e de zoom, como ele faria normalmente. Quando a estrutura dese-
jada estd alinhada e em foco, 0 OCT também estd alinhado.

Um modo de varredura de reticula em tempo real é habilitado para
identificar a localizacao da varredura. O sistema OCT possui contro-
les independentes para ajuste da dimensao da varredura, centrali-
zacdo da varredura e orientacao da varredura (rotacao angular).
Estas configuracdes sao controladas através de pré-defini¢des com
"um clique" usando a interface de software InVivoVue.

InVivoVue para EnFocus OCT permite ao usuario o controle dos
seguintes parametros adicionais:

+ 0 controle Z (controle do brago de referéncia) permite o ajuste
continuo ou em fases da posicao z (profundidade) da estrutura
desejada junto a janela do monitor OCT.

+ 0 controle de foco permite o ajuste do foco OCT e do brilho da
imagem OCT na regido de interesse.

* 0 controle de polarizacao permite o ajuste da polarizacao 0CT e
do brilho da imagem OCT na regido de interesse.

+ Ajuste os parametros de fun¢des de otimizacao automaticas,
localizacao automatica, brilho automatico e nitidez automatica
para obter as condices ideais de captura e processamento de
imagens.

5.2 Captura e processamento de

imagens do segmento posterior

A varredura telecéntrica do feixe OCT pela objetiva principal do
microscopio é centralizada no eixo dptico das objetivas principais e
produz imagens imediatamente através da lente complementar,
como um sistema de visualizacdo de angulo amplo (ex. um sistema
de visualizacdo de fundo ou o avanco da camera do microscépio) ou
uma lente de contato cirdrgica.

Um sistema de visualizacao de fundo opera através da captura e
processamento de imagens da retina para um plano intermedidrio
sobre 0 olho e posicionando esta imagem através de uma lente de
reducdo, a objetiva do microscdpio e as oculares do usudrio. O usud-
rio controla o microscdpio, incluindo controles de foco e de zoom,
como ele faria normalmente. Quando a estrutura desejada esta ali-
nhada e em foco, 0 OCT também estd alinhado. Ao usar um sistema
de visualizacdo de fundo ajustével é importante ajustar o foco do
microscopio para a visao anterior, depois virar o sistema de visuali-
zacdo na posicao e usar esse ajuste, ndo o foco do microscdpio, para
melhorar a nitidez da imagem do fundo. Se o foco do microscépio
for ajustado, isto mudard a distancia de trabalho do OCT o que
resultard imagens de menor qualidade.

6 Instalacdo e remocao

6.1

> No recebimento, inspecione a parte externa das embalagens de
remessa observando se ha danos.

> Se a embalagem de remessa estiver danificada, nao abra a
embalagem. Notifique a transportadora e seu representante de
vendas ou de assisténcia técnica imediatamente.

Recebimento e inspecao

6.2 Configuragdo inicial

> Nao use o sistema EnFocus OCT até que um técnico de manuten-
¢ao tenha concluido a instalacdo e verificado se a operagao do
sistema esta totalmente operacional.

» 0 sistema sera calibrado de fabrica antes da remessa e verifi-
cado no local pelo técnico.

» Nainstalacdo o sistema serd avaliado quanto a presenca de bri-
Iho (iluminacao visivel do microscépio que é refletida das lentes
objetivas EnFocus OCT para dentro das oculares do microscdpio)
e 0 caminho de iluminagao do microscdpio serd ajustado de
acordo (consulte o capitulo 16.1 "Gerenciamento do brilho",
pagina 62).

> Se houver brilho residual no momento da instalacao em um nivel
predeterminado pelo cirurgido que esteja interferindo, a instala-
¢ao pode ser descontinuada. O EnFocus OCT pode ser removido e
0 microscépio pode ser revertido ao seu estado original.

Este fendmeno somente ocorre ao visualizar a parte anterior
do olho através do microscépio, usando a iluminagao do
microscopio integrada. Para aplicacdes de segmento poste-
rior, onde sao usados endoiluminadores para a iluminacao e
para qualquer outro sistema de iluminagdo que ndo seja
direcionado pela objetiva principal para o paciente, nao ha
potencial para brilho proveniente do sistema EnFocus OCT.
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6.3 Instalando o scanner

Para instalar o cabecote de varredura:

> Determine o layout da estacdo de trabalho do microscépio antes

de comecar. Certifique-se de haver espaco adequado no piso e
uma fonte de alimentacao que acomode o microscopio
» Limpe a drea em torno do local desejado.

» 0 técnico deve usar luvas me nitrilo ao realizar a instalacao ou a

remocao

> Remova todos os acessérios do microscépio da estacao de tra-
balho que possam interferir na instalacao do dispositivo EnFo-
cus, incluindo qualquer sistema de visualizacao de fundo. Se os
acessorios tiverem que permanecer estéreis, certifique-se de
sequir a técnica estéril ao manused-los.

» Se houver um campo cirdrgico estéril pré-instalado, remova e
descarte-o.

> Remova todos os acessérios de montagem instalados da base

do charriot dptico, colocando-os nos estojos de armazenamento

quando disponiveis. Certifique-se de que os furos do parafuso
na estrutura inferior do microscopio estejam desobstruidos.

> Remova a objetiva original do microscépio do charriot éptico do

microscopio. Se estiver disponivel, coloque a objetiva em seu
estojo original para protecao.
6.3.1 Montagem do scanner modelo 9075-25084

> Remover a tampa do p6 da abertura superior da cabeca de var-
redura.

» Alinhe o cabecote de varredura sob o charriot dptico como mos-

trado de tal forma que os 4 parafusos capturados visiveis na
tampa do cabecote de varredura se alinhem com os 4 orificios
de montagem na parte inferior do charriot 6ptico.

» Use um driver hexagonal M5 para apertar manualmente cada
um dos 4 parafusos capturados no charriot dptico.

6.3.2

Instru¢des comuns a serem seguidas

> Passe os cabos (consulte o capitulo 6.4 "Montagem do cabo
EnFocus OCT", pdgina 13).

> Teste o roteamento do cabo para ter certeza de que haja folga e
que nao fique preso quando o microscépio é girado ou movido.
0 microscdpio deve estar livre girar 270 graus e mover 1 metro
em qualquer direcao desde seu local nominal sem que o cabo
fique preso ou justo. Pode ser necessdrio ajustar a tensao da
mola da bancada do microscopio para equilibrar o microscépio
com o peso adicional do cabecote de varredura. Para mais infor-
macdes, consulte 0 manual do usudrio do Proveo 8 e Proveo 8x.

> Se necessario, instale um campo cirtrgico estéril em torno do
microscopio e do dispositivo EnFocus. Siga as instrucdes forneci-
das pelo fabricante do campo cirdrgico e do microscépio

> Instale novamente quaisquer dispositivos que sejam necessarios
para o procedimento cirtirgico e compativeis com o dispositivo
EnFocus (ex. lente de visualizacao de fundo de angulo amplo
etc.). Se os acessorios devem ser estéreis, certifique-se de sequir
a técnica estéril de acordo com o fabricante do acessorio.

» 0 padrao de parafuso do charriot dptico foi reproduzido na
parte inferior da montagem do scanner, permitindo que os
acessorios que foram originalmente parafusados ao microscépio
sejam instalados no receptor, exatamente como se fossem ins-
talados diretamente na base do charriot 6ptico.

> Conecte os cabos de fibra dptica e ethernet na parte posterior
do cabecote de varredura como mostrado, tendo o cuidado de
ndo tocar a ponta exposta da fibra dptica.

A CUIDADO

Risco de ferimento para o paciente.

> Certifique-se de que o cabecote de varredura EnFocus
OCT esteja devidamente fixado ao microscopio antes de
mové-lo sobre o paciente.

> Nado tente remover o cabecote de varredura enquanto o
paciente estd sob o microscépio. O cabecote de varre-
dura pode cair no paciente e feri-lo.
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6.4 Montagem do cabo EnFocus
OCT

Uma vez que o cabecote de varredura tenha sido instalado no
microscdpio, o cabo do sistema EnFocus OCT deve ser instalado no
braco do microscopio.
Isto é necessdrio para:
+ Evite impedir o movimento dos operadores.
+ Evite o contato do cabo com o paciente.
Consulte o procedimento de instalacao do cabo abaixo para a
seguinte configuracao:
* Proveo 8 e Proveo 8x com configuracdo da integracao do
microscopio EnFocus
A tampa do cabo é instalada sobre o cabo e direcionada até a
torre do Proveo.

6.4.1 Instalacdo do cabo no microscdpio Proveo 8

Preparacao da tampa do cabo

Uma vez que a tampa do cabo ficard no cabo, este procedimento

precisa ser feito antes da primeira instalacao do cabo.

» Ao passar o cabo pela tampa do cabo, certifique-se de que o
cabo que resta acima da junta do brago do microscépio tenha o
comprimento correto:

0 cabo restante deve ser longo suficiente para permitir o
movimento livre do braco do microscdpio.

0 cabo restante deve ser curto suficiente para evitar que ele

fique no caminho ou preso na junta.
» Passe o cabo pela tampa do cabo.

Instalacao do cabo

> Instale a tampa do cabo no braco articulado do microscépio com

3 parafusos serrilhados.

n Na falta de um duto de cabos, o cabo do EnFocus OCT pode
ser preso usando bracadeiras.

6.4.2 Instalacdo e o roteamento da configuracao
integrada EnFocus no microscépio Leica
Proveo 8

Instalacao e roteamento do Proveo Estacionario

Na maioria dos hospitais, o charriot 6ptico Proveo estard em uma
posicdo fixa em relacdo a torre, a cama do paciente e outros itens
na sala de cirurgia.

Scanner Modelo 9075-25084 (Lado esquerdo da imagem)

+ Passe afibra e o cabo através do canal do cabo e, em sequida,
passe pela bracadeira do cabo e dois grampos de cabo no Pro-
veo.

= Remova o protetor de ponta de fibra e conecte a fibra e o cabo
ao scanner. Sao fornecidos envoltérios para manter a fibra e o
cabo conectados no roteamento.
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Instalacao e roteamento no Proveo multiposicoes

Em casos em que o Proveo serd movido entre varias salas de cirurgia
e a orientacdo da sala pode variar, é necessdrio usar todos os
degraus de manobrabilidade do charriot dptico Proveo. Para esses
casos em que o conduite deve ser roteado para fornecer maior liber-
dade, siga esse procedimento de roteamento do conduite.

Scanner Modelo 9075-25084

« Configure o Proveo de forma que o charriot dptico fique a dis-
tancia maxima da unidade de controle.

- Passe afibra e o cabo através do canal do cabo e, em sequida,
passe através da bracadeira do cabo logo fora do canal. Deixe
um laco de cabo na base do paralelogramo na torre para permi-
tir o movimento através do campo de movimento.

+ Passe primeiro o conduite através do grampo na frente do aco-
plador XY. Enrole o cabo e a fibra frouxamente ao redor da
frente do acoplador XY e depois através dos grampos do cabo na
parte de tras.

« Passe o cabo e a fibra através do grampo do cabo na lateral do
Prove e conecte ao scanner. Sao fornecidos envoltérios para
manter a fibra e o cabo conectados no roteamento.

sequinte:

> Localize as duas laminas do filtro na lateral do charriot éptico
Proveo

» Remova a prote¢do contra p6 e separe-a

> Insira a mascara antibrilho no slot mais a direita com a al¢a vol-
tada para baixo até que fique totalmente assentada na lamina
do filtro.

> Para remover a mdscara, basta puxa-la para fora da lamina,
segurando com firmeza pelo cabo. Certifique-se de substituir a
prote¢do contra po.

CUIDADO

Risco de campo estéril comprometido por cabos soltos.

0s cabos ethernet e de fibra ética na configuragao 9075-
00100 devem ser conectados adequadamente ao scanner.
Conectar os cabos de maneira incorreta pode resultar na
queda dos cabos para o campo estéril.

6.5 Instalacdo e remocdo da mascara

antibrilho

Para informacdes sobre quando usar uma mascara antibrilho e
como selecionar escolher a mascara, consulte o capitulo 16 "Brilho",
pdgina 62.

6.5.1 Proveo

Ha 1 mascara antibrilho para uso no microscépio Proveo.
Para instalar uma mdscara antibrilho no microscépio, faca o

6.6 Removendo o scanner

» Remova qualquer acessério que tenha sido instalado no scanner
EnFocus e separe-o. Se 0s acessdrios tiverem que permanecer
estéreis, certifique-se de sequir a técnica de manuseio estéril ao
manused-los.

> Gire o charriot dptico para longo de campo estéril, depois
remova e descarte o campo cirtrrgico estéril.

> Remova a objetiva do microscépio do scanner.

> Solte as bracadeiras que prendem o cabo a langa do microscopio
eopololV.

6.6.1 Remocio do scanner modelo 9075-25084

> Segure 0 scanner com uma mao e use um driver hexagonal M5
para soltar cada um dos 4 parafusos capturados do charriot
oOptico

» Remover os cabos EnFocus.

> Reinstale as tampas de protecao de vinil no cabecote de varre-
dura e coloque-o no estojo do cabecote de varredura.
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0

6.6.2 Passos comuns para terminar a remog¢ao

> Reinstale as lentes objetivas do microscépio rosqueando-a
cuidadosamente sob 0 microscopio. Nao aperte demais.

> Se necessario, instale um campo cirtrgico estéril em torno do
microscopio. Siga as instrucdes fornecidas pelo fabricante do
campo cirtrgico e do microscopio.

> Reinstale quaisquer acessorios que sejam necessarios para o
procedimento cirtrgico. Se os acessorios devem ser mantidos

estéreis, certifique-se de sequir a técnica estéril de acordo com

o fabricante do acessério.
> Gire 0 microscopio de volta ao campo estéril.

6.7 Cabo OCT

6.7.1 Remocdo do cabo do Proveo 8

> Solte os 3 parafusos serrilhados.
» Remova o cabo juntamente com a tampa do cabo.

6.8 Conexodes de acessOrios

6.8.1 Comunica¢ao do microscépio

dos para controlar as a¢des do EnFocus. 0 método para programa-
¢ao do dispositivo de entrada pode ser encontrado no manual do
usuario do microscopio. As fungdes disponiveis e o efeito das mes-
mas no comportamento do EnFocus sdo fornecidos aqui para sua
referéncia.

Nome da fun¢ao

Modo ligar/
desligar OCT

Descri¢ao da fungao

Altera os controles do pedal e das al¢as para executar
as fungdes programadas no microscopio para o pedal
0CT e as al¢as OCT ou o pedal OCT VR e as alcas OCT
VR se o microscopio estiver no modo VR.

Mudanca do
estado do
joystick OCT

Altera o estado do controle OCT entre a posicao DSCe
o0 tamanho DSC. Durante a reprodugdo, 0 estado do
joystick é ajustado automaticamente para a reprodu-
¢ao.

0CT para cima
(joystick)

0 botao multifuncional cujo comportamento
depende do estado do joystick. Se o estado do joys-
tick estiver na posicao DSC, este botao move a janela
de controle dinamico da varredura e o local da varre-
dura para cima, em relacdo ao video do microscopio
exibido no IVV. Se o estado do joystick estiver no
tamanho DSC, este botdo aumenta o tamanho da
varredura. Se o estado do joystick estiver em repro-
dugdo, este botao avanca até o dltimo quadro cole-
tado.

0 botdo multifuncional cujo comportamento
depende do estado do joystick. Se o estado do joys-
tick estiver na posicdo DSC, este botdo move a janela
de controle dinamico da varredura e o local da varre-
dura para baixo, em relacao ao video do microscépio
exibido no IVV. Se o estado do joystick estiver no
tamanho DSC, este botdo diminui o tamanho da var-
redura. Se o estado do joystick estiver em reprodu-
¢do, este botdo avanca até o primeiro quadro cole-
tado.

0 botdo multifuncional cujo comportamento
depende do estado do joystick. Se o estado do joys-
tick estiver na posicao DSC, este botdo move a janela
de controle dinamico da varredura e o local da varre-
dura para a esquerda, em relagao ao video do micros-
copio exibido no IVV. Se o estado do joystick estiver
no tamanho DS, este botdo gira a varredura no sen-
tido anti-hordrio. Se o estado do joystick estiver em

0CT para baixo
(joystick)

0CT para
esquerda
(joystick)

0s microscépios com portas de comunicagao seriais podem oferecer
a habilidade de comunicar o status e os comandos entre os 2 siste-

reproducdo, este botdo avanca até o quadro coletado
anteriormente na varredura feita.

mas. Seu técnico de manutencao fara as conexdes necessarias para
habilitar este recurso.

Um botdo de status na parte inferior da janela IVV indicara o status
de comunicagao do microscdpio.

Uma vez que os dispositivos de entrada do microscopio estejam
conectados, incluindo o pedal e as alcas, eles podem ser programa-
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Instalacdo e remogdo

Nome da funcao Descricao da funcao Nome da funcao Descricao da funcao
0CT paradireta 0 botao multifuncional cujo comportamento Crosshair ligado/ A reticula e a caixa DSC aparece/desaparece da janela do
(joystick) depende do estado do joystick. Se o estado do joys- desligado no video em tempo real e das oculares quando injetadas.
tick estiver na posicao DSC, este botao move a janela ocT
de controle diné.mico da varrfadura €o local d? varre- Reiniciar DSCno ~ Move a janela de controle de varredura dinamica de
dura para a direita, em relacao ao video do microsco- ocT volta ao centro da visualizacao do video do microsc-
pio exibido no IVV. Se 0 estado do joystick estiver no pio no
tamanho DSC, este botdo gira a varredura no sentido InVivoVue com zero grau de rotagao.
hordrio. Se o estado do joystick estiver em reprodu- . .
< < A Varredura (arrega a varredura anterior armazenada na memo-
¢do, este botao avanca até o proximo quadro cole- . o
; anterior OCT ria ativa.
tado na varredura feita.
o P : . ” Préximo fluxo ~ Avanca a partir dos parametros de varredura pré-de-
Otimizarima- 0 botdo simples combina a localizacdo automatica, o iy iy e
. o . L detrabalhode finidos para o proximo em uma série de pré-defini-
gem no OCT brilho automatico, nitidez automdtica em um tnico . .
« ocT ¢Oes para o procedimento.
botdo. I I I I
: : . : Alterar visuali-  Alteragdes para a proxima visualizaao na série
Localizar OCT Pesquisa automaticamente pela profundidade para o rarvisual €ragoes para a proxima visuatizacao ha serl
. ) ; zZagao (50:50, tela cheia).
autom. procedimento atual a fim de encontrar uma superfi- . : - —
cie nitida com alto contrate do fundo e entdo define Alternar Liga/Desliga a funcao de blogueio da imagem.
a posicao Z na configuracao em que a condicao é !)quuelo da
atendida. imagem OCT
Foco+noOCT  Aumenta a posicao onde a fonte OCT estd sendo Alternar Liga/Desliga a funcao de contraste da imagem.
focalizada, orienta efetivamente a fonte para um Fontraste da
foco mais profundo no tecido. imagem OCT
Foco-noOCT  Diminui a posicio onde a fonte OCT estd sendo foca- Voltar quadrono Durante a reproducdo, exibe o quadro anterior na
lizada, orienta efetivamente a fonte para um foco ocT varredura coletada.
mais raso no tecido. Avancar quadro  Durante a reproducdo, exibe o proximo quadro na
Z+no OCT Aumenta o local da profundidade onde o OCT estd no OCT varredura coletada.
sendo coletado, coleta amostra efetivamente de um Primeiro nome  Durante a reprodugao, exibe o primeiro quadro na
local mais profundo no tecido. no OCT varredura coletada.
Z-noOCT Diminua o local da profundidade onde o OCT estd Sobrenomeno  Durante a reproducdo, exibe o tltimo quadro na var-
sendo coletado, coleta amostra efetivamente de um ocT redura coletada.
local mais raso no tecido. Préximo proce-  Avanca a partir do procedimento IVV atual para o
Parar/Modo em Inicia a captura e a exibicao de varreduras B ortogo- dimento OCT procedimento mais proximo a direita. Se estiver na

tempo real 0CT

nais e, ao parar, disponibiliza o salvamento das infor-
macdes de varredura B apresentadas e o video do
microscopio.

Nitidez automa-

Identifica os coeficientes ideias de processamento

posicao extrema direita, retorna ao procedimento
mais a esquerda.

Além das funcdes programaveis para o controle do microscdpio, o

ticado OCT 0CT para melhorar a nitidez da imagem. EnFocus tem vdrios comportamentos padrdes associados a a¢oes

Brilho automd-  Identifica as condicbes ideais para o foco 0CT e a especificas feitas pelo usudrio com o microscopio que ocorrem

tico do OCT polarizacao a fim de oferecer uma imagem mais bri- quando conectado ao microscGpio.
Ihante na dimensao axial. 1. Quando é alterada a ampliacdo do microscépio, o IVV automati-

Verificagiodo ~ Captura um tnico volume com as varreduras B espe- camente atualiza o campo de visao no video do microscépio e o

oCT cificadas por volume para reproducdo ou salvamento. valor de ampliagao nas informagoes de varredura.

Varredura conti-  Captura repetidamente os volumes com os parame- 2. Quandoo mlcr.()scoplo € colocado na posicao de estacpna—

nua do OCT tros de varredura especificados através do volume mento, o [VV interrompe a captura de dados OCT do sistema.
definido pelo DSC. 3. Quando o microscopio € retirado da posicao de estacionamento,

Salvar OCT Salva o volume capturado pelo comando de varredura oIV come.ga a ceipFurlar 0s dados 0CTno modo em tempo real.
ou as imagens de varredura B ortogonal durante uma 4. Quando o microscépio é colocado no modo VR, o procedimento
parada no modo em tempo real no formato de IVV muda para BIOM se o microscépio informa que um BIOM
arquivo especificado nas preferéncias salvas. estd na posicdo ou retorna ao padrao para lente plana se nao

for detectado um BIOM.
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Operacdo

5. Quando o microscdpio estd se comunicando, a mensagem de
status informa "Microscope Communicating."

6.8.2 Conexdes de entrada e saida de video

Seu técnico de manutencao Leica fard todas as conexdes necessarias
para o video do microscopio e para quaisquer monitores secunda-
rios durante a instalacao do sistema. Se, contudo, vocé achar neces-
sério desconectar e/ou reconectar, vocé deverd fazé-lo desconec-
tando e reconectando o cabo apropriado da porta de saida do video
no microscopio e da porta de entrada de video nos dispositivos de
monitor secundarios.

6.8.3 Controle da tecla de funcéo

0 controle com teclas de funcao oferece um método alternativo
para controlar as fun¢des EnFocus usando o teclado.

Tecla Funcao

F1 Alternar foco/Congelar

F2 Varredura

F3 Salvar

F4 Alternar entre ligar/desligar o registro

F5 Alternar entre ligar/desligar o bloqueio a imagem
F6 Alternar entre ligar/desligar o contraste da imagem
F7 Localizacdo automatica

F8 Brilho automético

F9 Nitidez automatica

F10 Préximo procedimento

F11 Alterar visualizacao

F12 Alternar entre ligar/desligar as camadas

= Aumenta a posicao Z

- Diminui a posicao Z

Ctrl + = Aumenta o OCT Focus

Ctrl + - Diminui 0 OCT Focus

Barra de espago Alternar entre reproduzir/parar

2:;3::;: a Avancar um quadro para trds na reproducao
S'eta' paraa Avancar um quadro para frente na reproducdo
direita

Ctrl + Esquerda Avanca para o primeiro quadro na reprodu¢ao

Ctrl + Direita  Até o Gltimo quadro na reprodugdo

7 Operacao

7.1

Um representante Leica oferecerd um treinamento pratico para o
usudrio durante a instalacao inicial. Além dos médicos, este treina-
mento deve incluir a equipe clinica, como enfermeiros e técnicos, a
qual ird interagir com o sistema pela configuracao e desligamento e
que ird operar o software durante o procedimento. Se for necessério
treinamento adicional apés a configuracao inicial, entre em contato
com o servico de atendimento ao cliente para agendar uma sessao
de treinamento avancado.

7.2 Calibracao

0 sistema serd calibrado de fabrica antes da remessa. Na configura-
¢ao inicial, o técnico de manutencao Leica verificara a operagdo e
finalizard a calibracdo do sistema.

Treinamento

7.3 Campo cirurgico

0 dispositivo EnFocus OCT é compativel com campos cirtirgicos
padrdes prontos para uso utilizados em microscdpios cirdrgicos. A
Leica Microsystems recomenda o uso de campo cirdrgico no disposi-
tivo EnFocus OCT ao usar um ambiente estéril. Nao ha uma especifi-
cacao de campo cirdrgico exclusivo necessdrio para acomodar o
cabecote de varredura EnFocus OCT.

7.4 Inicializa¢do do dispositivo

7.4.1 Configuragdo do microscépio integrado

» Antes da inicializacdo, inspecione se ha dano no microscépio,
incluindo o pedal.

» Seidentificar dano, ndo continue e entre em contato com o ser-
vico de atendimento ao cliente para reparo.

> Se necessario, instale o cabecote de varredura no microscépio
(consulte o capitulo 6.3 "Instalando o scanner", pagina 12).

> Ligue a alimentacao do microscopio e o EnFocus serd energi-
zado automaticamente, carregando o InVivoVue.

» Quando o ciclo de ativacao do sistema for concluido, o modo
0CT e as fun¢bes Change View estardo ativas.

A CUIDADO

Risco de ferimento para o paciente.

> C(ertifique-se de que o cabegote de varredura EnFocus
0CT esteja devidamente fixado ao microscopio antes de
mové-lo sobre o paciente.

» Nao tente remover o cabecote de varredura enquanto o
paciente esta sob o microscépio. O cabecote de varre-
dura pode cair no paciente e feri-lo.
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7.5 Fluxo de trabalho padrao

A seguinte série de etapas representa um fluxo de trabalho tipico
para cirurgides, enfermeiros e a equipe médica sequir para obter e
salvar imagens OCT durante a cirurgia. Ele presume que as prefe-
réncias padroes serao usadas. 0 usudrio pode encontrar fluxos de
trabalho alternativos que oferecem o mesmo resultando usando
uma combinacdo diferente de preferéncias e etapas de fluxo de tra-
balho. Eles sao fornecidos como referéncia para novos usuarios.

+  Ajuste do microscopio

Certifique-se de que todos os ajustes do microscopio estejam devi-
damente configurados. Isso deve incluir a verificacdo de que a obje-
tiva a ser usada esteja selecionada e que as oculares nos canhdes
binoculares estejam devidamente ajustadas para o cirurgido ou, se
desconhecidas, que estejam ajustadas como 0. Além disso, certifi-
que-se de que todas as configuragdes associadas com o sistema de
gravagao estejam definidas conforme desejado.

+  Selecao do ajuste preferido pelo cirurgiao

Para a configuracao do microscépio integrado, selecione o cirurgido
no microscopio e ele informara o Enfocus qual cirurgido esta usando
o microscopio. 0 EnFocus atualiza automaticamente a preferéncia
com base nessa mudanca.

+  Adicionar um paciente ou um novo exame

0 EnFocus pode ser usado no modo andnimo onde as informacdes
do paciente ndo sao armazenadas ou no modo de associacao do
paciente.

Se estiver usando o sistema no modo andnimo, adicione um exame
em paciente andnimo. Ao adicionar o exame, certifique-se de sele-
cionar o cirurgiao correto. Isso associara o exame a esse cirurgiao e
usara as preferéncias do cirurgido.

Se estiver usando o sistema no modo de associacao do paciente,
selecione Add Paciente. Insira as informacdes do paciente, confirme
que o cirurgiao atual estd selecionado e salve. Isso cria o paciente e
um exame abaixo desse paciente; o exame ativo é o que vocé acaba
de criar.

+  Ajuste do microscopio na posicao

0 cirurgiao deve remover o microscopio da posicao estaciondria e
ajusta-lo para que a imagem seja parfocal. Tirar o microscépio da
posicdo estaciondria iniciard automaticamente a imagem em tempo
real do EnFocus e assim que o microscopio parar de mover, o EnFo-
cus encontrard a superficie alvo e informard a distancia efetiva da
superficie da distancia de trabalho e permitira que o cirurgiao faca
ajustes para que fique parfocal.

+  Otimizacdo e ajuste daimagem

0 cirurgiao pode optar por alterar a visualizacao exibida de acordo
com sua selecao preferida, a visao 50:50 é recomendada para ajuste
da captura OCT. O cirurgido pode optar por otimizar fun¢des para
melhorar a qualidade da imagem ou com a ativacao do bloqueio de
localizacao simplesmente comecar a trabalhar e permitir que o
EnFocus rastreie a superficie e ajuste automaticamente a imagem.
Se o cirurgido escolher a otimizacao, o localizador encontrard a

superficie; o controle deslizante de posicao z é usado para ajustar a
profundidade no olho onde a varredura OCT estd sendo feita; brilho
automatico para ajustar o foco no laser OCT e obter uma imagem
mais clara. O usudrio também pode optar por alterar a localizacao
ou orientacdo da varredura ajustando o controle dindmico de varre-
dura; esse é o formato que serd sobreposto ao video do microscépio
na Visao 50:50. Essas fun¢des podem ser feitas entrando no modo
0CT no microscopio e usando os controles programados no comuta-
dor de pedal ou pedindo que um assistente ative as funcdes na tela
ou no teclado.

+  (Captura de volumes, reproducao e salvamento

Além do modo OCT em tempo real que fornece duas varreduras
ortogonais em tempo real, o usudrio pode coletar, revisar e salvar as
imagens volumétricas. Selecione o icone de varredura para obter o
volume. Depois que a captura estiver concluida, os controles de
revisao ficarao disponiveis para fazer a varredura do volume. Neste
ponto, salve o volume e um video do volume sera salvo automatica-
mente e disponibilizado para revisao.

Para o restante da cirurgia, o usudrio pode alternar entre as duas
Gltimas etapas, conforme desejado. Se forem usados instrumentos
Opticos adicionais durante o procedimento, o sistema mudara auto-
maticamente os procedimentos se o microscdpio tiver um atuador
(modo VR ou BIOM elétrico); caso contrdrio, o usudrio deve mudar o
botdo de procedimento com base na condicao dptica atual: Cérnea
para ndo dptico; BIOM ao usar BIOM; lente plana ao usar lente de
contato cirdrgica. Isso pode ser feito usando o comutador de pedal
do microscopio ou pedindo que um assistente mude a selecao na
tela.

7.6  Desligamento do sistema

7.6.1 Configura¢ao do microscopio integrado

» Coloque o charriot éptico do microscdpio na posicao estaciona-
ria.

» Desligue a chave da alimentacao do microscépio. Isso dard inicio
a sequéncia de desligamento que inclui o desligamento do
EnFocus.
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8  Software InVivoVue

0 software InVivoVue da Leica Microsystems permite ao usudrio
capturar, processar e exibir imagens capturadas nos sistemas de
captura e processamento de imagens OCT de dominio espectral da
Leica Microsystems.

0s dados da imagem sao coletados através de varreduras definidas.
0s dados podem ser exibidos em tempo real e as varreduras sao
organizadas por pacientes, médico e sessao do exame. Os arquivos
sao armazenados no banco de dados que permite ao usudrio nave-
gar pelos exames anteriores e compartilhar os dados entre os siste-
mas InVivoVue. As imagens podem ser salvas em varios formatos
diferentes para uso com outras aplicacoes.

0 InVivoVue é compativel com uma variedade de configuracoes de
hardware oferecendo controles de software para comandar as fun-
¢oes de hardware selecionadas.

Este manual do usudrio descreve o uso do software InVivoVue jun-
tamente com o sistema EnFocus OCT.

8.1

Ha varios modos de visualizacao que controlam quais informacées
sao exibidas. 0 botao Change View (exibido abaixo) ou a funcao
Change View programada no microscépio avanca até a proxima
visualizacao no monitor em uma sequéncia pré-definida.

Visualiza¢cdes do monitor

=

A visualizacdo exibida avanca através de uma sequéncia determi-
nada pela configuracao EnFocus, pelo modo do microscdpio e a fun-
¢ao de usuario.

Configuragao para integracao do microscépio

Para o modo OCT no microscépio, a sequéncia é a 50:50 View, Quad
View e depois Microscope (se a fungao de usudrio for assistente
cirdrgico) ou Engineering View (se a funcao de usudrio for Tl hospi-
talar). Para todos os modos do microscdpio, a visualizacao do
microscopio é sequida da visao 50:50.

8.1.1 Visao 50:50

A Visao 50:50 usa metade da tela para mostrar o video do microscé-
pio e a outra metade para exibir as varreduras B OCT. Os controles e
notificacbes do OCT estdo localizados na parte inferior da tela, exceto
pela localizacao do braco de referéncia que é um controle deslizante
no lado direito da tela. Controles do monitor, Menu Paciente e Menu
Preferéncias do cirurgido estao disponiveis no alto da tela.

8.1.2  Visdo Quad

A Visao Quad usa 70% da largura da tela para mostrar as varreduras
0CT B. 0s 30% esquerdos da tela sao divididos verticalmente com o
video do microscdpio no topo e a projecao da intensidade do
volume (VIP) na parte inferior. O VIP fornece uma visualizacao en
face do volume capturado, no qual a intensidade axial é resumida e
exibida. No modo em tempo real, nenhuma imagem VIP é exibida
(conforme exibido abaixo). 0s mesmos controles disponiveis em
50:50 estao disponiveis nessa visualizacao.
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8.1.3  Visualiza¢ao do microscopio

Visualizacao do microscépio (aplicavel apenas no Proveo 8) mostra
a visualizacao da camera do microscopio. Ele ndo mostra nenhum
controle OCT, mas sim os controles no alto da tela.

8.1.4 Engineering View

A Engineering View oferece acesso as fun¢des adicionais.

. - e
S e tomm (3] (o E) R =

Rotoa BOM | Retia Flt o

Submenus Engineering View

» MenufFile

0 menu File contém itens para o salvamento dos dados em vdrios
formatos e para a impressao de imagens.

» Menu Tools

0 menu Tools tem opgbes para gerenciamento dos arquivos de
dados através de importacao, arquivamento e recuperagao. Ha tam-
bém opcdes para criar e carregar arquivos de configuragao customi-
zados e para a customizacao do comportamento do sistema. Os
usudrios avancados podem ser op¢des para interacao com o har-
dware em um nivel mais baixo.

» MenuAjuda

0 menu Ajuda possui atalhos para revisao do manual do usudrio e
notas sobre a versao, bem como a visualizacao de didlogos com o
sistema e informacdes de instalacao.

8.2 Funcgodes Primarias

Controles do monitor

8.2.1

1. Tela de controle do sistema de documentos (aplicavel
apenas no Proveo 8): Esse botdao muda o microscopio para
permitir o controle touchscreen do Docusystem e exibir a inter-
face com o usudrio Docusystem. Usado para acessar funcionali-
dade como configuracao do paciente, exportar dados ou repro-
duzir os arquivos gravados no sistema. A funcao somente esta
presente para docusystems especificos onde é necessario con-
trole. Uma vez ativada, use Change View no microscépio para
retornar as visualiza¢des do EnFocus.

2. Ainda Captura: Use o botao para capturar aimagem da tela
atual.

3. Gravacao: Use o botao para iniciar ou parar o registro exibido
no monitor do microscpio. O botao pisca quando esta regis-
trando e fica sélido quando ndo esta.

4, Alterar visualizacao: Avanca para a proxima tela de visualiza-
¢ao na sequéncia.

5. Visualizar controles: Para de exibir os controles na visualiza-
¢ao. Toque em qualquer ponto da tela para exibir os controles
novamente.

Préximo a esses controles hd dois campos de informacdo. Do lado
direito, entre o menu Preferéncia do cirurgido e Controles do moni-
tor, é exibido 0 modo do microscdpio.

8.2.2 Menu Paciente

1 2

Patients
[N .. Chonged Eom -

Anonymous Pat

Exams +

= P snze201138428M @ i

Apds selecionar o icone do paciente a partir da tela principal, o usu-
ario verd no lado esquerdo uma lista dos pacientes existentes. A
borda verde identifica qual paciente estd associado ao exame ativo
(carregado no momento). Do lado direito, sdo exibidos todos os exa-
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mes associados ao paciente ativo e o exame ativo apresenta uma
borda verde. As etiquetas na imagem do menu acima tém as
seguintes funcoes:

0 dispositivo EnFocus OCT nao é seguro para ressonancia magnética
(RM).

A lista de pacientes nomeados e a capacidade de adicionar
um paciente nomeado s6 estao disponiveis para usudrios
Assistentes cirtirgicos autenticados ou quando a autentica-
¢ao do usudrio é desativada.

1. Add Paciente (aplicavel apenas no Proveo 8): Abra uma
janela para adicionar um novo paciente. O usudrio pode inserir
um nome, nimero de identificacao, ndmero de registro médico
(MRN), data de nascimento, condicdo do olho e notas. Adicio-
nar um novo paciente cria um exame para esse paciente que é
associado a preferéncia do cirurgiao ativo.

Patient

Last Name D

12346

First Name MRN

53216

Birth Date Age

Gender

oD 05

Refractive Error

Axial Length

Surgeon

Dr. English s

Notes

A ativacdo da interface com o usudrio fora de um menu
ativo fechard o menu ativo. Qualquer mudanca ou dado
incluido que nao foi salvo ou aplicado serd perdido.

2. Add Exame (aplicavel apenas no Proveo 8): Abra uma
janela para adicionar um novo exame para o paciente selecio-
nado no momento. Um exame é um conjunto de varreduras
associado a um paciente especifico em um dia especifico; Ele
contém todos os dados OCT coletados durante uma cirurgia. 0
cirurgido associado as Preferéncias do cirurgiao ativo é o
padrao, mas pode ser alterado a partir dessa janela. 0 campo
Examinador pode ser usado se houver um assistente especifico
para coletar as varreduras OCT e se vocé deseja registrar esses
dados.

Duration

Examiner

Surgeon

Scans Archived

Notes

3. Selecao do paciente: Lista os pacientes inseridos anterior-
mente no sistema. Selecione um para ver uma lista dos exames
associados ao paciente no lado direito ou para adicionar um
exame para o paciente selecionado. O contorno verde indica o
paciente selecionado no momento. 0 botao Info permite que
usudrios com autorizacao editem as informacgdes do paciente e
que todos os usudrios revisem os dados.

4. Selecao do exame: Lista de exames associados ao paciente
ativo. 0 contorno verde indica o paciente selecionado no
momento.

5. Pesquisar e classificar paciente: 0 usudrio pode inserir o
nome completo ou parcial do paciente no campo de pesquisa e
reduzir o nimero de pacientes exibido nos resultados. Também
é possivel classificar os dados exibidos por data do exame,
identificador ou nome, na ordem crescente ou decrescente.

0 icone Information permite que o usudrio visualize e edite os deta-

Ihes do paciente/exame. O icone Delete permite que usudrios auto-

rizados excluam o paciente e todos os exames associados ou excluir

exames especificos.
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8.2.3 Menu Preferéncias do cirurgiao

As preferéncias do cirurgiao permitem a customizagao do software
para usudrios diferentes. O menu estd localizado no canto superior
direito do menu View e ao ser selecionado exibe varias fungdes.

Name

Cancel

Unspecified Surgeon

S on D+
i

Unspecified Surgeon 2

Unspecified Surgeon

Doctor A

Cancel Save

Unspecified Surgeon

Doctor B

1. Lista Preferéncias do cirurgiao: Lista das preferéncias dis-
poniveis para ativacao; a preferéncia selecionada no momento
apresenta uma borda verde.

2. Adicionar uma nova preferéncia: A selecao do icone + abre
uma caixa de didlogo para adicionar uma nova preferéncia.
Selecione primeiro o cirurgido que sera associado a preferéncia.
Sempre que a preferéncia for usada, todos os exames coletados
serdo associados ao cirurgido selecionado no banco de dados.
Se o cirurgiao ainda nao estiver inserido no sistema, selecione o
botdo Add Cirurgido. Em sequida, dé um nome a preferéncia a
ser exibido; pode ser o nome do cirurgidao ou algo mais descri-
tivo se o cirurgido tiver diferentes preferéncias para tipos dife-
rentes de cirurgias.

3. Adicionar um novo cirurgiao: 0 botao + Add Cirurgiao per-
mite que o usudrio adicione um cirurgiao no banco de dados.
Insira 0 nome do cirurgiao no formato escolhido (Recomenda-
mos primeiro nome, sobrenome).

8.2.4 Controle dindmico de varredura OCT

0 Controle dinamico de varredura (DSC) é uma sobreposicao grafica
colocada sobre o video da camera do microscépio para acompanhar
0 posicionamento da varredura em relacdo a locais especificos no
olho. O gréfico de controle dindmico de varredura reflete o padrao
de varredura selecionado, incluindo a exibicao da orientacao de
duas varreduras ortogonais usadas durante o Modo em tempo real.
E possivel fazer ajustes durante o Modo em tempo real, mas nao
durante a captura de uma varredura de volume.

> Ajuste do tamanho

Na tela touchscreen, o tamanho pode ser ajustado movendo dois
dedos mais préximos (para tornar menor) ou mais afastados (para
tornar maior). Usando o mouse, selecione um canto da sobreposicao e
mova em direcdo ao centro do DSC para uma varredura menor e dis-
tancie do centro para uma varredura maior. Usando o pedal, selecione
0CT Toggle Foot Switch para mudar do controle de local para tama-
nho e orientacao, depois use OCT para cima para aumentar o tamanho
e OCT para baixo para diminuir. 0 tamanho das varreduras ortogonais
é exibido nos cantos inferiores esquerdos nas varreduras B.

> Ajustar local

Na tela touchscreen, o local pode ser ajustado selecionando-o na
varredura e arrastando-a até o local desejado. A selecao fora da var-
redura reposiciona o centro da varredura para o local tocado.
Usando um mouse, selecione a sobreposicao e arraste o DSC para o
local desejado. Usando o pedal, use OCT Toggle Foot Switch para
controlar o local e depois use o OCT para cima, para baixo, esquerda
ou direita para posicionar a varredura.

> Ajuste da orientacao

Na tela touchscreen, a orientacao pode ser ajustada tocando na tela
com dois dedos e depois girando os dedos na direcdo desejada para
avarredura. Usando um mouse, selecione a al¢a superior da sobre-
posicdao e mova-a no sentido hordrio ou anti-hordrio para orientar a
varredura. Usando o pedal, selecione OCT Toggle Foot Switch para
mudar do controle de local para tamanho e orientacao, depois use
OCT para esquerda para girar no sentido anti-horario e OCT para
direita para girar no sentido horario.
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8.2.5 Controles OCT: Configuragao da varredura

0s controles Configuracao da varredura OCT estao disponiveis no
canto inferior esquerdo das visualizacdes OCT. Eles sdo um grupo de
controles que inclui um método para selecionar o procedimento a
ser usado; selecionar e salvar varreduras pré-definidas; e ajustar o
formato e a densidade da varredura atual e processamento especial.

1. Procedimento: Informa o usudrio qual procedimento esta
atualmente ativo: Cérnea; Retina BIOM; Lente plana para
retina. Sempre que o icone é selecionado ele avanca até o pro-
cedimento sequinte na lista de procedimentos ativos, con-
forme definido nas preferéncias do cirurgido. Cada procedi-
mento ajusta o alcance da posicao z para corresponder a
configuracdo Otica esperada, orienta a visualizacao da camera
e acessa varreduras pré-definidas. Além de alterar manual-
mente o procedimento, ele pode ser alterado mudando o modo
do microscopio, engatando/desengatando o BIOM elétrico ou
ativando a fun¢ao Change Procedure através do pedal.

2. Pré-definicoes: Trés opcdes de configuracdes de varredura
que definem o formato, a densidade, uma varredura especiali-
zada, o tamanho da varredura e a orientacao da varredura a ser
usada. Permite que o usudrio alterne rapidamente entre os
tipos de varredura preferenciais durante a cirurgia sem confi-
gurar cada ajuste de forma independente. Quando se deseja
uma nova pré-definicao, ajuste a configuracao de varredura
desejada como uma pré-definicao; em Pré-definicdes ative o
Salvar; selecione a pré-definicdo que serd substituida. Cada
preferéncia do cirurgiao tem Pré-defini¢des individuais e cada
procedimento tem pré-defini¢des independentes que podem
ser configurados. Se uma pré-definicdo estiver ativa no
momento, a borda fica verde. Além da alteracao manual da
pré-definicdo, a ativacdo de Proximo Fluxo de trabalho no
pedal avancara até a préxima pré-definicao.

3. Configuracdes de varredura: Quando ativado disponibiliza
as op¢des para o usuario para alterar as configuracdes de var-
redura ativas.

1000 x 100

Regular
3

1. Formato: retanqgular, radial ou linear (captura repetidamente a
mesma linha ao longo do tempo)

2. Densidade: Nimero de pontos obtidos em um volume definido
como um ndmero de varreduras A por varreduras B pelo nimero de
Varreduras B por volume

3. Especialidade da varredura: Regular, Doppler (uso de uma cor
falsa para mostrar o movimento axial qualitativo do fluido) ou Ave-
raged (aprimoramento do sinal de acordo com a taxa de ruido atra-
vés da captura de vdrias amostrar em cada ponto, registrando e
ponderando automaticamente os pontos antes de exibir os resulta-
dos)

8.2.6 Controles OCT: Captura

Os controles de captura OCT estdo disponiveis na parte central infe-
rior das visualizacdes OCT. Os controles sao usados para capturar e
salvar as varreduras. Cada fungao pode ser controlada usando o
pedal do microscépio ou através da touchscreen.

Em tempo real/Congelar: Captura e exibe continuamente
duas se¢des transversais; uma ao longo da linha azul e outra ao
longo da linha verde. Permite ao usudrio inspecionar a anato-
mia a fim de encontrar pontos desejados para a captura e pro-
cessamento de imagens OCT movendo o controle dindmico de
varredura (DSC). Selecionar Congelar interrompe a captura e o
usudrio pode salvar os quadros ativos que estao na tela (com o
icone Salvar). No modo em tempo real, cada varredura B possui
1000 varreduras A ao longo da dimensdo ortogonal.

2. Varredura: Captura um volume definido pelo padrao e densi-
dade de varredura. Uma vez coletados, os dados da varredura
podem ser salvos, revisados ou descartados por sobreposicao.

3. Salvar: Salva a varredura capturada nos formatos e locais defi-
nidos pelas preferéncias do usudrio.
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8.2.7 Controles OCT: Otimizag¢des

0s controles de otimizacao OCT estao disponiveis na parte central
direita das visualiza¢des OCT. Eles sdo um grupo de controles que
inclui um método para localizar uma superficie, rastrear a superficie
ao longo do movimento axial, otimizar o sinal e ser informado sobre
desvios relativos do microscépio a partir da distancia de trabalho.

1. Localizar automaticamente: Ajusta automaticamente a
varredura para encontrar a superficie desejada mais clara den-
tro do alcance axial para o procedimento selecionado. Pode ser
ativado a partir da tela ou do pedal; uma vez ativado o icone
mostrard a op¢do Interromper para interromper a funcao, o
que cancelard imediatamente a pesquisa. Se a posicao do
microscopio for alterada enquanto ativado, a funcao interrom-
perd automaticamente.

2. Brilho automatico: Ajusta automaticamente as configura-
¢oes de iluminagao (foco e polarizagao) para obter o maximo
brilho da imagem desejada. Pode ser ativado a partir da tela ou
do pedal; uma vez ativado o icone mostrard a op¢ao Interrom-
per para interromper a funcao, o que cancelara imediatamente
a pesquisa.

3. Location Lock: Detecta automaticamente a superficie dese-
jada mais clara na faixa axial e rastreia a superficie axialmente.
Primeiro a funcao detecta uma superficie, depois ela ajusta
automaticamente a posicao Z e o foco OCT para manter esse
alvo, o qual estd se movendo axialmente na visualizacao na
varredura B e manter o brilho ideal. Pode ser ativado a partir
da tela ou do pedal; ou configurado para ser ativado automati-
camente na inicializacao. Durante o uso, se o sistema nao
encontrar uma superficie alvo em até 5 sequndos desde o acio-
namento, ele usard a funcdo de localizagao automatica para
pesquisar uma maior profundidade axial para localizar a super-
ficie. Quando a funcao é acionada, se a posicao axial do micros-
c6pio for alterada e ele estiver se comunicando com o EnFocus,
ela ira parar até que o microscopio pare de se mover. Quando
ativado, o icone de bloqueio fica verde - verde claro indica
ativo, mas sem rastreamento e verde escuro indica que o sis-
tema esta ativo e rastreando ativamente uma superficie.

0 Location Lock identifica e rastreia a imagem mais clara na
faixa ativa. Se a superficie sendo capturada tiver uma forca
de sinal baixa e houver uma superficie com uma for¢a de
sinal forte proxima, recomenda-se desativar o Location Lock
e ajustar manualmente a posicao Z usando o pedal e os con-
troles na tela.

4. Guia WD: 0 guia Working Distance usa o local de uma superfi-
cie desejada para determinar o quanto o microscopio esta posi-
cionado no momento préximo da distancia de trabalho efetiva
da objetiva. Essa fun¢ao somente pode ser usada quando Loca-
tion Lock estd ativo e o microscopio estd no modo Normal. A
funcdo cria uma sobreposicao que é exibida no canto superior
esquerdo do video do microscépio. Quando o sistema estd a
2 mm da distancia de trabalho, o texto fica verde para indicar
que o microscépio esta posicionado corretamente. Quando o
microscépio estd na distancia de trabalho, ele serd parfocal e
todas as amplia¢des devem permanecer centralizadas para o
cirurgido sem a necessidade de reajustar o microscdpio.
Quando a diferenca é superior a 2 mm, a direcao e a distancia
de que o microscépio precisa para se mover sao exibidas em
amarelo. Se nenhuma superficie for encontrada ao longo da
faixa do Location Lock, nenhuma imagem OCT é informada em
vermelho. Quando ativado, o icone fica verde; May be activated
from screen; ou configurado para iniciar automaticamente na
inicializacdo com uma opcao para que a sobreposicdo seja per-
sistente ou desapareca depois de 5 sequndos.

v

Focus Dow’n

At Focus_
0mm

0 guia Working Distance depende da selecao das lentes
objetivas corretas no microscopio e do usudrio usar o Parfo-
cality Guide para estabelecer as configuragdes de dioptria
precisas e ajustar os bindculos com essas configuragoes.

8.2.8  Controles OCT: Posi¢ao Z

Ajusta a posicdo onde o OCT coletard sua imagem na profundidade
do olho. Isso pode ser ajustado arrastando a varredura B na tela até a
direcao desejada: para cima para mover o plano mais profundo da
imagem e para baixo para mover o plano da imagem em direcao as
lentes objetivas. Também é possivel ajustar movendo o controle des-
lizante vermelho para o lado direito da varredura B ou usando as
funcdes OCT Z+ ou OCT Z- no pedal.
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Menu OCT

0 icone Menu nas visualizacdes OCT oferecem acesso as fun¢des adi-
cionais usadas com menos frequéncia. A selecao do icone Menu
exibe uma lista de icones que inclui acdes imediatas e acesso a sub-
menus que disponibilizam um grupo de fun¢des associadas.

8.2.9

Exibir eixo: Exibe os eixos em milimetros nas visuali-
zacoes disponiveis nas dimensoes axial e lateral da var-
redura B, VIP e daimagem do microscépio.

Nitidez automatica: Ajusta o processamento para
oferecer uma imagem mais nitida de camadas deseja-
das. Feito automaticamente em segundo plano para o
EnFocus para integracdo do microscépio.

Varredura continua: Captura repetidamente um
volume definido pelo padrdo de varredura e densidade.
A sequéncia de varredura retorna ao inicio apds coletar
o niimero de linhas especificado na densidade da varre-
dura.

BIOM Centration: Com o BIOM na posicdo para cap-
tura e processamento de imagens, a fungdo centraliza o
feixe OCT no topo da lente inferior e ajusta o registro de
video para alinhar a varredura e o video do microscépio.
Informagdes adicionais na se¢do Fungdes avancadas
> Centralizacao do BIOM neste manual

Gerenciamento dados: Oferece um submenu para
acessar as funcdes de ajuda incluindo abrir arquivo,
arquivar e recuperar a¢des. Informacdes adicionais na
secdo Gerenciamento dados deste manual.

Ajuda: Oferece um submenu para acessar as fungoes de
ajuda incluindo 0 manual do usudrio, mudanca da fun-
¢ao de usudrio e acdes de assisténcia técnica. Informa-
¢oes adicionais disponiveis na secao Fun¢oes de Ajuda
OCT deste manual.

Preferéncias: Abre a janela para acessar as preferén-
cias descritas na secao Preferéncias do cirurgiao
deste manual.

Calibradores: Fornece um método para medir manu-
almente as caracteristicas da imagem. Oferece um sub-
menu que permite configurar ou selecionar os calibra-
dores para uso. Informacdes adicionais na secao
Funcdes avancadas > Calibradores neste manual

Revisar varreduras adquiridas: Abra um submenu
que permite selecionar as varreduras salvas para repro-
ducdo. Cada varredura salva apresenta o hordrio em

que ela foi coletada para auxiliar na selecao.

8.2.10 Notificagbes OCT: Mensagens, erros e
adverténcias

0 EnFocus fornece aos usudrios dois tipos de notificacdes das condi-
¢Oes do sistema: notificagdes tempordrias e notificacdes de confir-
macao do usudrio. As notificacdes temporarias informam os usua-
rios sobre estados e condi¢des temporadrios; essas mensagens sao
exibidas rapidamente acima dos controles OCT e desaparecem sem
a necessidade de qualquer acao do usudrio.

As notificacdes confirmadas pelo usudrio sao adverténcias e erros
que o usudrio deve confirmar para que a mensagem seja removida.
Elas sao gerenciadas pelo Gerenciador de notificacdo na parte infe-
rior esquerda das visualizagdes OCT. Quando uma ocorre, a cor do
icone Notification Manager muda para amarelo para uma Advertén-
cia ou vermelho para um Erro. Ao selecionar o Notification Manager,
sao fornecidos detalhes adicionais sobre a mensagem de erro/
adverténcia para que o usudrio tome uma ac¢ao. As mensagens e
acoes recomendadas sao fornecidas na secao de resolucao de pro-
blemas deste manual.

8.3 Preferéncias do cirurgiao

0 EnFocus fornece aos usudrios a possibilidade de customizar suas
experiéncias através das preferéncias do cirurgido. Cada preferéncia
do cirurgido define as preferéncias para salvamento, varredura,
visualizacao, exibicao dos dados, fluxo de trabalho, comportamento
das fungdes automaticas e é associada a um dnico cirurgiao. Quando
o0 EnFocus estd se comunicando com um microscdpio, ele coordena
0 ID do usudrio do microscopio com a preferéncia do cirurgido para
minimizar as etapas necessdrias para um usuario.

8.3.1 Menu Preferéncia do Cirurgiao

0 menu Preferéncia do Cirurgiao permite ao usudrio adicionar ou
selecionar a preferéncia a ser usada. Essas orientacdes estao descri-
tas na se¢do 8.2.3 ao abordar as Funcdes primdrias. Um cirurgido
tem uma entrada Unica nos metadados associado ao seu nome, mas
pode ter vérias preferéncias do cirurgido. A possibilidade de ter
varias preferéncias do cirurgidao permite que o sistema seja configu-
rado de forma diferente para tipos de cirurgia diferentes, se dese-
jado. Cada preferéncia deve ser associada a um ID do usudrio sepa-
rado no microscdpio. O ID do Usudrio do microscépio é conectado
apenas a uma Preferéncia do cirurgido EnFocus de cada vez. E isso
que permite que o ID do usudrio defina automaticamente o cirur-
gido nos metadados. Essa relacao pode ser alterada pelo usudrio a
qualquer momento.

8.3.2 Configuragoes de preferéncia

A janela Configurar Preferéncia abre-se com a habilidade de alterar
quatro conjuntos de opgdes: Op¢des de fluxo de trabalho; Op¢des de
Salvamento de Dados; Op¢des do monitor; e Op¢des de Visualizacao.
Nesta janela, a opcao é imediatamente habilitada quando o con-
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trole deslizante é definido como verde; ela fica permanentemente
na Preferéncia do Cirurgido ativa ao selecionar "Salvar" e selecionar
“Aplicar" aplica a configuragdo até que o InVivoVue seja reiniciado.

As configuracdes preferenciais somente serdo persistentes,
se elas foram salvas em Configuracdo do Usudrio ao selecio-
nar "Salvar Preferéncias" na Janela Preferéncias.

Opcoes de fluxo de trabalho permite alterar o comportamento
das fungdes automaticas.

Workflow Options
Data Savings Options

| Image Optimization

Automatically start Location Lock

View Options B
Auto-start Biom centration
Display Options
Working Distance Guide (Location Lock must be ON)

Fade Working Distance Guide

Cancel Apply

» 0 ajuste Controle de captura permite que o sistema inicie auto-
maticamente a ponderagdo dos dados do OCT quando uma var-
redura ponderada é selecionada.

» Permitir que o Bloqueio de localizacdo seja iniciado automatica-
mente na inicializacao, permite que o EnFocus encontre uma
imagem OCT sem qualquer interagdo.

> Ainicializacao automatica do Biom centration quando habili-
tada executa o BIOM centration na primeira vez que o BIOM é
movido para a posi¢cao durante o exame.

> Se for selecionado Autostart Location Lock, o usudrio também
pode escolher ativar o Working Distance Guide na inicializacao.

> A habilitacdo do Working Distance Guide de deshotamento faz
com que o guia despareca 5 sequndos apds sua exibicao
(quando o valor muda o contador é redefinido).

Opc¢oes de Salvamento de Dados

Permite que o usudrio configure que tipos de arquivos sao salvos no
local de salvamento e quais dados sao copiados quando a funcao
Copy Data é usada. Permite a configuracdo do comportamento do
sistema quando uma varredura € salva e informa o caminho para
salvamento secundario.

Para Salvamento Primario, todos os dados sao salvos em um local
fixo na unidade de disco de dados embutida do EnFocus e tém uma
organizacao fixa. Vocé pode escolher salvar as varreduras como um
ou mais formatos de arquivo mais transferiveis para o local prima-
rio, incluindo MPEG-4, DICOM legivel e formatos de empilhamento
de video TIFF e escolha salvar as varreduras nos formatos nativos
0CT/0CU (arquivos de alta fidelidade que apenas o InVivoVue pode

abrir, mas sdo necessdrios para processar novamente os dados).
Para os dados coletados no Modo Varredura, é possivel escolher sal-
var uma imagem a partir de Scan Data View, que salva a visualiza-
¢ao do quadro central durante a captura. Para os dados coletados
no Modo em tempo real, é possivel escolher salvar uma imagem a
partir de Scan Data View, quando 0 modo em tempo real é parado.

Workflow Options
| Data Savings Options |

When saving OCT data
Primary Secondary
View Options Save MPEG-4 movie of B-5can images 9

Display Options Save DICOM formatted processed data files ()

Save TIFF stacks of B-Scan images E )]

Save Scan Data View image [ ):)

Auto advance to next pending Scan 9

Auto save scan data [ )]
When saving secondary scan data file path

save path D:\Bioptigen\Data\2020.08.24
When copying exam files

Include OCT and OCU Files oP

Cancel Apply

» 0 InVivoVue pode ser definido para salvar automaticamente
toda varredura habilitando a opcao "Salvar automaticamente os
dados de varredura" nesta pagina. Ele salvard todos os formatos
de dados selecionados sempre que o modo Scan for ativado.

» 0 InVivoVue pode ser ajustado para avancar automaticamente a
préxima varredura pendente ap6s cada varredura, habilitando
"Avancar automaticamente para a proxima varredura pendente
nesta pagina.

Para o Salvamento Secundario, o conjunto de op¢des de armazena-
mento para o formato do arquivo pode ser escolhido de forma inde-
pendente a partir do armazenamento primario. Esses arquivos
serdo salvos no local secundario. Esta funcao permite que os dados
sejam salvos em uma unidade de disco externa que é temporaria-
mente conectada durante uma cirurgia e desconectada ao final do
procedimento.

Isto permite que o operador revise os arquivos longe do EnFocus
sem a necessidade de exportar os dados.

Se o0 salvamento secundario for habilitado, mas nao houver
uma unidade de disco externa conectada, o salvamento no
InVivoVue ird falhar e surgird uma mensagem informando
que o dispositivo de armazenamento secundario nao foi
localizado.

Opcoes de visualizacao permite que o usudrio selecione o que é
visualizado. O registro Leica pode ser reposicionado (ou removido)
com a selecao da posicao da marca d'dgua. Os nomes do Paciente e
do médico sdo exibidos quando habilitados. A Visualizacao auxiliar
determina quais visualiza¢bes sao mostradas na saida externa do
HDMI. Os idiomas do manual e da interface do usuario podem ser
definidos. Pode adicionar a presenca de eixos como padrao.
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‘Workflow Options View Settings

Initial display page

DIC Crosshair Visible

Procedure Options

Display Options Watermark Position

Streaming Options Patient Info is
Physician Info is Visible

Ausiliary View
English (United States)
English

Language
User Manual

Axes Labels

B-Scan Axes Visible

L
VIP Axes Visible [ ]
L

Live Video Axes Visible

Save to Active Preference Set v

Opcoes do monitor

» Ajuste a quantidade e o local da profundidade axial a ser exibida
na varredura B habilitando Faixa de amostra do cliente. Des-
lize o controle Baixo da esquerda para a direita para excluir a
profundidade a partir do alto e o controle Alto da direita para a
esquerda para incluir ou excluir as amostras de linha a partir da
parte de baixo da imagem.

» Use os controles deslizantes para ajustar Brilho e Contraste da
imagem na janela Varredura B.

» Detalhes das configura¢des do monitor Doppler estao disponi-
veis na Secdo Varredura Doppler nas fungdes avancadas

Workflow Options
Data Savings Options

Custom Sample Range

Use Custom Sample

View Options
Low

[Display Options

High
Display Adjustments
Brightness
Contrast

Doppler Settings
Display Deppler
Display Doppler While Aiming
Doppler Scaling
Oct Threshold

Doppler Threshold

Doppler Transparency

Save Cancel

Advanced Procedure Options configura qual procedimento deve
ser usado quando um microscépio conectado, comunicante, esta
em um estado especifico e define 0 comportamento para procedi-
mentos InVivoVue.

Procedure Linked to Microscope Mode

Procedure to start upon VR Off

Procedure to start upon VR On, BIOM In | Retina BIOM
Procedure o start upon VR On, BIOM Out | Retina Flat lens

Pracedure Sequence

Available Procedures Active Sequence

Retina RUV Cornea
Retina BIOM
Retina Flat lens

Cornea
Auto Locate Depth
Retina BIOM

Auto Locate Depth

Retina Flat lens
Auta Locate Depth Middle
Video Options
Camera Scene File in VR Mode flips image

OcT aligned to video

Save to Active Preference Set v Cancel

» Procedimento associado a0 modo microscépio define o procedi-
mento InVivoVue a ser usado para "VR Mode Off", "VR Mode On
with BIOM In" e "VR Mode On with BIOM Out". Para estas
opgoes, o estado do BIOM espera um BIOM conectado eletrica-
mente e, caso seja usado um BIOM manual, ele equivale ao "VR
Mode On with BIOM Qut."

» Sequéncia de procedimento permite que o usudrio defina a
sequéncia de procedimentos que o botao de procedimento exe-
cutara quando ativado. Selecione um procedimento e use a seta
esquerda/direita para excluir/incluir na sequéncia; depois de
incluida use a seta para cima/para baixo para definir a ordem da
sequéncia.

» Localizacao automatica define onde (no alto ou no meio) na
varredura B a fun¢do de localizacao automatica posicionard a
varredura para cada procedimento.

» A opgdo de video tem um ajuste usado para combinar o com-
portamento configurado do video do microscépio durante os
procedimentos vitreoretinosos (invertido ou nao). A sequnda
configuracdo quando desativada registra o video do microscé-
pio para a varredura EnFocus; quando permite registrar a varre-
dura EnFocus para o video.

Opcoes de fluxo de trabalho avancadas inclui a habilidade de
selecionar quais parametros sao otimizados para Brilho automdtico
e quais fungdes de otimizacao sdo chamadas pela fungdo Otimiza-
¢ao automatica (As op¢des sao Localizar automaticamente, Brilho
automdtico e Nitidez automatica).
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Opc¢oes avancadas de salvamento

Workflow Options
View Options
Procedure Options

When saving OCT data

kY

Save OCT files (processed data)
Save OCU files (unprocessed data)
Display Options Save MPEG-4 movie of B-Scan images
Save DICOM formatted processed data files
Save TIFF stacks of B-Scan images
Save Scan Data View image
Auto advance to next pending Scan
Auto save scan data
When saving secondary scan data file path
Path i relative to the first found external drive
Use safe directory and file names
Organize in directories by Site ID
Organize in directories by Patient ID

Organize in directories by Date

Bioptigen\Data

savepath tigen\Dat=\2020.05.01
When copying exam files

Include OCT and OCU Files [ ]
When saving DICOM formatted files

Scale using active brightness and contrast settingss [ ]

Clip to include enly samples in the Custom Sample Range ()
When saving MPEG-4 movies

Scale using active brightness and contrast settingss o

Clip to include only samples in the Custom Sample Range ()
When saving TIFF stacks

Save using 8-bit color images [ ]

Save using 16-bit gray-scale images L]

Scale using active brightness and contrast settingss [ )

dlip ta include only samples in the Custom sample Range (D)

Save to Active Preference Set v Cancel Apply

» Para cada um dos formatos de video transferiveis é possivel
escolher salvar os videos para que correspondam a forma em
que foram vistos durante a captura, habilitando as configuracdes
"Scale using active brightness" e "Clipe que inclui apenas amos-
trar na faixa de amostra customizada". Se estas configurages
nao estiverem habilitadas, os dados serdo salvos sem nenhum
processamento que torne as imagens mais faceis de visualizar.

» Altere o caminho onde os arquivos secundarios serao salvos e a
estrutura de organizacao destes arquivos. Alterar o "Caminho
para salvamento" ird alterar o local onde os tipos de arquivo
habilitados como arquivos de armazenamento secundarios
serdo salvos. A selecao de "0 caminho é relativo para a primeira
unidade de disco externa identificada" definird a parte da uni-
dade de disco do caminho como sendo a letra da primeira uni-
dade externa habilitada e serd um caminho de unidade de disco
absoluta no caminho para salvamento, se desabilitada. A sele-
¢ao de "Organize" estabelece a organizacao dos arquivos em
subpastas no caminho de armazenamento. Cada sele¢do cria
uma estrutura de pastas abaixo do caminho para salvamento e
multiplas selecdes cria uma hierarquia de pastas com datas
abaixo do nome do paciente, a qual estd abaixo de Local.

» Asinformacdes do paciente sao protegidas por padrao nos
nomes do arquivo. Se o usuario preferir que os nomes do
arquivo incluam informacoes especificas, desabilite "Usar dire-
tério seguro e nomes do arquivo" e os nomes serao descritivos.

» Habilite "Incluir arquivos OCT e OCU" para a fungao de copiar
exame incluir esses arquivos ao copiar.

> E possivel escolher salvar os arquivos nativos 0CT ou OCU no pri-
mario ou secundario.

> Se todas as opcoes de salvamento estiverem desabilita-
das na preferéncia de salvamento, salvar uma varredura
nao informard um erro e nao salvard nenhum dado para
0 exame.

» Recomendamos deixar Salvar OCT como Primario habili-
tado sempre para mitigar essa possibilidade. Se um
arquivo OCT estiver habilitado, os outros formatos
podem ser criados posteriormente.

8.3.3 Configuragdes de varredura pré-definidas do
cirurgiao

Todas as Preferéncias do Cirurgidao possuem trés configuracdes de
varredura pré-definidas disponiveis para cada procedimento (Cor-

nea, Retina BIOM, Lente plana para retina). Os métodos para usar e

modificar as pré-definicdes estao descritos nos controles OCT: Con-

figuracao da varredura.

8.3.4 Associa¢ao do usudrio do microscopio

EnFocus Preferéncias do cirurgiao podem ser associadas ao ID do

usudrio do microscopio de forma que a selecao de um ID do usudrio

em um microscopio selecione automaticamente a preferéncia do

cirurgido usada pelo EnFocus. Para associar o ID do Cirurgido ao ID

do Usudrio do microscépio.

» Selecione o ID do usudrio no microscépio.

> Selecione (ou crie) a preferéncia do cirurgiao que deve ser asso-
ciada ao ID do usudrio do microscépio a partir do menu Prefe-
réncia do Cirurgiao.

» 01D do usudrio e a preferéncia do cirurgido estdao agora associa-
dos. A selecao do ID do usudrio do microscépio selecionard a
preferéncia do cirurgido e isso define o cirurgido nos metadados
do exame.

Esse procedimento pode ser feito criando inicialmente a preferéncia

ou, a qualquer momento, selecionar uma outra preferéncia do cirur-

gido ird associd-la ao ID do usudrio do microscopio.

8.4 Gerenciamento do paciente

0 EnFocus permite gerenciar as varreduras coletadas como exames
associados a um paciente. As informacdes do paciente sao coletadas
e mantidas em um banco de dados. Um paciente tem um ou mais
exames; cada exame é uma série de varreduras coletadas durante a
sessao de captura e processamento de imagens especifica (cirurgia).
0s exames podem entdo ser pesquisados usando as informacdes do
paciente para ajudar a encontrar o exame desejado. Como op¢ao, é
possivel usar o EnFocus sem adicionar informagdes do paciente
especificas; as varreduras podem ser coletadas e gerenciadas usando
o paciente andnimo. A decisao de coletar e armazenar as informa-
¢des do paciente no EnFocus cabe ao usudrio e a empresa do usudrio.
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Paciente anonimo

0 paciente andnimo é um registro de paciente pré-definido sem
nenhum dado especifico do paciente, usado como um marcador
para criar exames rapidamente sem a necessidade de inserir um
novo nome de paciente. E o paciente padrao que é usado quando o
IVV é iniciado apds a inatividade (abre com o nome do tltimo
paciente se o periodo de atividade for curto).

8.4.1 Adicionar paciente

Abrir o menu Paciente abre uma janela para adicionar um novo
paciente. 0 usudrio pode inserir um nome, nimero de identificacdo,
ndmero de registro médico (MRN), data de nascimento, condi¢do do
olho e notas.
» Insira os dados para a entrada do paciente:
* D (somente letras e ndmeros, devem ser exclusivos)
+ Nome e sobrenome (é permitido duplicar os dados, porém,
resultard em uma mensagem de adverténcia)
+ DOB (data de nascimento)
+ Selecione M ou F para o sexo do paciente
* MRN (nimero do registro médico, se for inserido, deve ser
exclusivo)
= Erro de refracdo e Comprimento axial. Estes valores sdo ape-
nas registros e nao sao usados pelo programa.
» Notas

Patient

Last Name D

123456

First Name MRN

543216

Birth Date Age Gender

EEEEE  °
| —— - |

oD oS

Refractive Error _

Axial Length

Surgeon

Dr. English e

Notes

» Adicionar um novo paciente cria um exame para esse paciente
que é associado a preferéncia do cirurgiao ativo.
> Apds inserir todos os dados, selecione Salvar.

8.4.2 Vincular um exame ao paciente

0s exames podem ser associados a um paciente depois da captura

inicial.

> Se o paciente ndo existir, crie um.

> Selecione o paciente para encontrar o exame a ser vinculado.
Com um banco de dados grande, o processo é mais facil se pes-
quisar o nome do paciente a fim de minimizar o ndimero de
pacientes exibidos na tela.

> Arraste o exame a partir da lista Exame para o paciente a
esquerda; libere o exame quando o arquivo estiver sobre o
paciente desejado.

> Agora o exame estd associado ao paciente, selecione o paciente
para ver 0 exame na lista de exames a direita. Observe que se
vocé associar um exame ao paciente incorreto acidentalmente,
€ necessario repetir o processo.

8.4.3 Revise os dados do exame

A qualquer momento, o usudrio pode revisar as varreduras salvas do

exame ativo.

» Se uma varredura foi capturada, mas ainda nao foi salva, ela
pode ser revisada usando os botdes Reproducao.

» 0 exame atual contém varreduras pendentes, ndo salvas e sal-
vas no submenu Review Acquired Scans.

» Pararevisar a varredura salva, va até o Menu > Review Acqui-
red Scans e selecione o icone na fila de varreduras correspon-
dente ao hordrio da varredura que deseja revisar. A varredura
carregada no momento tem um contorno verde.

Revisao das varreduras a partir de um exame anterior

» Abra o menu Paciente

> Selecione o registro do paciente para o qual deseja revisar as
varreduras de imagem. Ao selecionar o registro do paciente,
todos os exames desse paciente sdo listados na caixa de grupo
Exames do Paciente a direita.

> A partir da lista de exames de pacientes, selecione o exame para
o qual deseja revisar as varreduras. O InVivoVue carrega as var-
reduras para o exame selecionado no menu Varredura.

> Para revisar a varredura salva v até o Menu > Review Acqui-
red Scans e selecione o icone na fila de varreduras correspon-
dente ao hordrio da varredura que deseja revisar. A varredura
OCT é carregada e esta pronta para revisao.

8.4.4 Editar Paciente

0 registro do paciente pode ser alterado quando houver um exame

para o paciente.

» Selecione o botao Info do registro do paciente a ser editado.

» C(lique no botao Editar. Os campos de informacdes podem
agora ser editados.

> Insira novas informacdes e atualize as existentes conforme
necessario para o registro.

» Para salvar o registro do paciente quando todas as alteracoes
forem feitas, clique no botao Salvar.
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8.4.5 Excluir pacientes ou exames

0Os usudrios Assistentes cirdrgicos podem excluir pacientes,
incluindo informagdes pessoais e dados de varredura ou excluir exa-
mes especificos de um paciente.

Para excluir um paciente, selecione 0 Menu Patient. Selecione
0 icone Delete para o paciente a ser excluido. Isto abrira uma janela
onde deverd ser confirmada a exclusao, selecione Sim e todos os
exames associados ao paciente serao excluidos, bem como os dados
desses exames. Se faltarem arquivos associados ao exame, confirme
que deseja continuar selecionando a caixa de selecao e depois Sim.

Para excluir um exame, digite 0 Menu Patient. Encontre o exame
a ser excluido e selecione o icone Delete. Isto abrird uma janela
onde deverd ser confirmada a exclusao, selecione Sim e os dados
do exame serao excluidos, mas o paciente permanecera no banco
de dados. Se faltarem arquivos associados ao exame, confirme que
deseja continuar selecionando a caixa de selecdo e depois Sim.

0 uso da funcionalidade para exclusao do paciente removera

todas as informacdes de identificacao e os dados para o

paciente selecionado. Certifique-se de que deseja excluir os

dados, pois nao serd possivel recupera-los apds a agao.

> Tome as precaugdes necessdrias para proteger os dados
do paciente e as informacdes pessoais dos pacientes
contra exclusao acidental.

> Nao deixe o sistema sem supervisao quando estiver
logado em sua conta.

» Confirme sempre se escolheu o paciente correto antes
de excluir os dados.

8.5 Gerenciamento dados

As funcdes de gerenciamento dados oferecem métodos para com-
partilhar dados e aumentar o espaco em disco na unidade de disco
local. As fungdes estao localizadas em Menu > Gerenciamento
dados ou Menu Tools em Engineering View.

8.5.1 Tipos de arquivo

0 InVivoVue usa arquivos de diversos tipos, incluindo proprietarios e
de uso comum, para armazenar dados e imagens para o software.
Veja a sequir uma lista de cada um dos possiveis tipos de arquivo
juntamente com uma breve descricao:
+ .0CT: Um formato de arquivo Leica Microsystems contendo ima-
gens processadas que podem ser visualizadas com um cabeca-
Iho de arquivo.
+.0CU: Um formato de arquivo Leica Microsystems contendo os dados
de espectro brutos em uma gama de bytes sem um cabecalho.

+ .BMP: Um arquivo independente do dispositivo para armazena-
mento e exibicao de imagens visualizaveis, especialmente no
sistema operacional Microsoft Windows. O InVivoVue usa os
arquivos .BMP para armazenar imagens com um dnico quadro
da varredura B, projecao da intensidade do volume, janelas de
imagem de video e visualizacao dos dados de varredura, bem
como as miniaturas usadas no Ul.

Depois que o InVivoVue salva uma varredura de imagem, o usuario
também pode salvar os dados da imagem nos sequintes formatos,
independente do dispositivo:
+ .DCM: DICOM é um formato e protocolo para armazenamento e
tratamento de imagens médicas.
+ .MP4: MPEG-4 é um formato de compressdo de graficos e de
videos.
« .TIFF: Formato de arquivo de imagem com tag para captura e
processamento de imagens digitais.

8.5.2 Dados locais

0 EnFocus salva dois tipos de dados na unidade de disco rigido local:
metadados e dados da varredura. Os metadados sao todas as infor-
macdes inseridas sobre um paciente, exame e sequéncia de varre-
duras em um exame. Os metadados sao mantidos em um banco de
dados criptografado que é acessado quando o InVivoVue esta em
execucao. Os dados da varredura incluem todas as imagens e videos
coletados ao capturar as varreduras. Esses dados sao salvos na pasta
Data no sistema. Todos esses arquivos tém nomes de arquivo ofus-
cados de modo que ndo fornecam detalhes que associem a imagem
a um paciente ou exame (isso pode ser alterado em Save preferen-
ces). Com o tempo, os dados da varredura encherao a unidade e a
funcdo arquivo deve ser usada para remové-los.

8.5.3 Salvamento secundario

Salvamento secunddrio oferece uma opcao para que o EnFocus
salve os dados automaticamente em uma unidade de disco externa
ao capturar as varreduras. Isso elimina a etapa de copiar as varredu-
ras ao final do procedimento. Em Salvar Preferéncia, o usudrio pode
selecionar quais dados sao salvos na unidade de disco externa.
Quando o usudrio conecta a unidade e uma varredura é salva, os
dados selecionados sao salvos na unidade de disco externa. Ha
opgoes adicionais para a organizacao dos dados em pastas e a inclu-
sao de um arquivo nativo (OCT e OCU).

8.5.4 Salvamento de arquivos que podem ser
transportados

A maneira mais facil de salvar os dados como um tipo de arquivo
que pode ser transportado é definir a preferéncia para sempre sal-
var os dados no formato que pode ser transportado. Essa ndo é a
Unica maneira. Se uma varredura foi salva e é necesséario um
arquivo que pode ser transportado de tal varredura, carregue a var-
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redura e clique com o botao direito na janela Varredura B; isso abre  Durante o arquivamento, o InVivoVue ndo permitira que outras

uma caixa de didlogo para selecionar a opcdo Save Data As. Isso tarefas sejam realizadas. A duracao do processo de arquivamento

faz surgir uma janela que permite que os dados sejam salvos como dependerd muito de quantos exames foram arquivados de uma vez.

um arquivo que pode ser transportado. Além disso, o menu Fileem  E melhor agendar o arquivamento para um momento tranquilo em

Engineering View fornece as op¢es para salvar os dados como que o sistema ndo é necessario para o exame dos pacientes. Uma

tipos de arquivo que podem ser transportados. vez selecionados os exames a serem arquivados e o arquivamento
ter sido iniciado, o sistema nao precisa ser observado;

8.5.5 Copiar dados 0 InVivoVue completaré a atividade de arquivamento sozinho (a

A funcdo Data Copy copia os arquivos de um exame para uma uni- menos que fique sem espaco no destino de arquivamento).

dade de disco externa conectada. O usudrio seleciona o icone Data > Para arquivar os exames a partir do Menu, selecione Gerencia-
Copy (destacado em amarelo) em um ou mais exames para um ou mento dados e depois Arquivar exames.

mais pacientes e os dados sao copiados para a unidade de disco e e L
externa. Por padrdo, a fungao copia apenas arquivos que podem ser B, e —

Dot el DVD) desrwtion )

transportados que podem ser visualizados em qualquer lugar (JPG, i Selected Exams Archive Label
BMP, MP4, TIFF ou DICOM) mas a funcao pode ser configurada tam- >
bém para fazer uma cdpia dos arquivos nativos. A estrutura organi-
zacional dos arquivos copiados usando essa fun¢ao seque a estru-
tura da pasta criada para salvamento secundario. Ao usar Data Copy
nenhuma informacao do paciente ou associacao a um exame espe- 7]
cifico é transferida com os arquivos. Quando um exame tem uma ‘ —
quantidade significativa de dados para copiar, uma barra de pro-
gresso na cor verde aparece abaixo da funcao Data Copy mostrando
o status do progresso da copia.

Todos os exames que ainda ndo foram arquivados estao listados na
caixa de grupo Archivable Data por data, sendo que os mais
recentes aparecem no alto. Os exames sao agrupados por més e

Save to Active Preference Set v — Apply data, para facilitar a selecao de conjuntos completos que devem

ser arquivados juntos.

= Save to All Preference Sets . i - R .
= at — e v > (lique duas vezes em cada data para adicionar todos 0s

exames a caixa de grupo Exames Selecionados. Como alterna-

tiva, expanda os nds de més para mostrar as datas individuais e

8.5.6  Arquivar e Restaurar arquivo 0s n6s de data para mostrar os pacientes individuais.

» (lique duas vezes no item que vocé deseja retirar do sistema.

Ao fazer isso, os exames afetados aparecerao no grupo Exames
Selecionados, com o texto indicando a quantidade de arquivos e
o tamanho relativo dos mesmos. A barra na parte inferior mos-
tra quanto do espaco disponivel no destino serd usado para o
arquivamento.

» Para selecionar todos os exames antes de uma determinada data,
insira uma data e clique no botdo Select All Exams Prior To.
Todos os exames em seu sistema que foram feitos antes da data
selecionada serdo adicionados ao grupo Exames Selecionados.

0 arquivamento de dados é o processo de remocao fisica dos arqui-
vos de dados de seu computador. A restauracao dos dados arquiva-
dos coloca os arquivos salvos anteriormente de volta no sistema
para revisao. Essas fun¢des somente podem ser feitas no mesmo sis-
tema, o usudrio ndo pode arquivar a partir de um sistema e restaurar
em outro; nesse caso é necessaria a fungao Exportar/Importar.

0Os arquivos de dados coletados pelo InVivoVue sdao muito grandes e
se nao forem arquivados do sistema, o disco rigido do computador
ficard cheio eventualmente.

n A Leica Microsystems recomenda fortemente o arquiva- Na parte inferior da janela, o campo Required Space mostra
mento regular. Quando o espaco no disco rigido cair abaixo quanto espaco de armazenamento é necessdrio para armazenar
de 10% da capacidade total, vocé recebera um aviso sempre 0s exames selecionados.
que clicar no botao Salvar. Uma vez que o espaco no disco > Use o botdao Browse na parte superior da caixa de didlogo para
rigido esta acabando, vocé deve arquivar exames para selecionar o local onde os arquivos serdo arquivados.
aumentar a capacidade disponivel no disco. 0 campo Available Space serd atualizado para mostrar quanto

espaco de armazenamento estd disponivel no volume selecio-
nado (unidade de rede, dispositivo externo etc.).

Clique no botdo Start Archiving.

0 InVivoVue comeca a mover os arquivos de imagem dos exa-
mes selecionados para o local de arquivamento.

Devido ao grande tamanho das imagens, o arquivamento exige um

local de armazenamento com uma grande quantidade de espago >
disponivel, como um servidor ou dispositivos de armazenamento
secunddrio, como um ou mais discos externos.
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0 processo pode levar alguns minutos para ser realizada,
portanto, certifique-se de ter tempo suficiente disponivel
sem interromper exames de pacientes.

Recuperac¢ao das varreduras arquivadas

As varreduras arquivadas sao removidas do sistema e armazenadas
em outro local. Se for necessario consultar varreduras arquivadas,
o InVivoVue permite que elas sejam recuperados. A fungdo Recupe-
rar arquivos move as varreduras selecionadas do arquivo e os res-
taura no local original em seu sistema.

A recuperacao bloqueia o InVivoVue, evitando que qualquer
outra tarefa seja realizada e, dependendo de quantas varre-
duras sao recuperadas, o processo pode demorar um pouco.
Vocé nao deve recuperar varreduras quando precisar usar o

sistema para outras tarefas, como ao examinar os pacientes.

» A partir de Menu, selecione Gerenciamento dados depois a
opcao Recuperar arquivos.

5 Retrieve Archived Exams W [ESE =)

Retrievable Data Space Needed

Selected Exams

5 Han Sdo
- Aber Einsten
- Mare Artonete

(=]

Stat Retrevig

© Cancel|

Na caixa de grupo Retrievable Data, todos os dados disponiveis para
recuperacao sdo listados alfabeticamente por nomes de pacientes.
> Selecione cada paciente para o qual deseja recuperar os dados.
» (lique duas vezes no nome ou clique no botao >> para mové-lo
para a lista na caixa de grupo Exames Selecionados.
> Se deseja apenas recuperar os dados para exames individuais,
clique no botao + da lista suspensa de exames por data para
cada paciente e selecione os que devem ser recuperados.
0s exames selecionados para recuperacao sao movidos para a
lista Exames Selecionados e sdo exibidos juntamente com o
caminho do arquivo até o local original onde os dados serdo res-
taurados.
Além disso, o campo Space Needed mostra quanto espaco total
é necessario para as imagens recuperadas e quanto esta dispo-
nivel em seu sistema.
» C(lique no botdo Start Retrieving.
0 InVivoVue comega a mover os arquivos de imagem dos exa-
mes selecionados para o local original.

0 processo pode levar alguns minutos para ser realizada,
portanto, certifique-se de ter tempo suficiente disponivel
sem interromper exames de pacientes.

Alguns usudrios usam mdltiplos locais de rede para arquivamento,
outros usam uma série de unidades externas e, depois de algum
tempo, pode ser dificil lembrar onde os dados foram arquivados.

Se perceber que ndo consegue se lembrar de onde um exame estd
arquivado e precisa saber para ter certeza que um dispositivo esteja
conectado antes da recuperacao, selecione o exame, navegue até a
Engineering View e passe 0 mouse sobre um dos blocos da varre-
dura. 0 caminho do arquivo sera exibido na dica da ferramenta.

8.5.7  Abrir arquivo

Abrir arquivo permite que o usudrio abra um arquivo com uma
extensao OCT em uma fun¢do andnima. Nao ha informacdes do
paciente disponiveis com esta funcdo. A relagao existente com a
hora de um exame entre varias varreduras nao é mantida. 0 arquivo
permite a abertura e revisao de uma Unica varredura a partir de
qualquer sistema EnFocus. Para acessar a funcao, va até Menu,
selecione Gerenciamento dados depois Abrir arquivo; isso
abrird o navegador de arquivos para selecionar o arquivo a ser
aberto.

8.5.8 Exportar / Importar

A exportacao de dados cria uma cdpia dos exames que podem ser
lidos em um segundo EnFocus. O processo é iniciado abrindo Menu/
Gerenciamento dados/Exportar Exame o qual, por sua vez, abre a
janela Exportar Exames. Surge uma janela para selecionar o paciente
na coluna esquerda e depois selecionar cada exame que deve ser
exportado na coluna direita. Os exames de varios pacientes podem
ser selecionados e exportados juntos, selecionando repetidamente
um paciente, os exames e entdo selecionando outro paciente.

Patients

search [ |sont
8/24/2020 11:51 AM
o] 8/17/2020 8:38 AM
8/7/2020 9:37 AM

, Patient 8/7/2020 907 AM

hl

21345
7/30/2020 £:09 AM
7/28/2020 3:10 PM
7/28/2020 3:04 PM
7/28/2020 2:17 PM
7/10/2020 10:23 AM
7/9/2020 1:27 PM
7/8/2020 1:46 PM

7/8/2020 9:15 AM

7/7/2020 11:20 AM

20eQ0Q0QQCQCQOQCECQR®CFC@®Ce
cAciricicicicclclelicdiclieiic

7/7/2020 11:09 AM

When exporting exam, make copies of the data files .

When exporting exam, include patient identifiers
DA\Bxported Il

Create export files for use by InVivoVue 1.4 reader .

Export @

Create export files for use by InVivoVue 2.4 reader .

Close
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Depois de selecionar todos os exames a serem exportados, confi-

gure os ajustes de exportacao no canto inferior esquerdo:

-+ Opcao paraincluir os identificadores do paciente fornece todos
os metadados do paciente

- Opcao para fazer cépias dos arquivos de dados para copiar os
dados de varredura como parte da exportacao; quando desa-
bilitado, somente os metadados do paciente serdo exportados

«  Aescolha do leitor IVV 1.4 ou 2.4 permite que essas versdes do
leitor abram o arquivo exportado

Depois, escolha o local de exportacao selecionando a pasta do

arquivo no lado direito. Apds fazer todas as selecdes, selecione o

icone Exportar e os arquivos serdo exportados para a pasta de

exportacao e estarao prontos para serem movidos para um sistema

secundario.

A importacdo é uma fungao complementar a Exportar. Importar

exame traz um exame exportado para o banco de dados local. Para

importar, eleve a funcao de usudrio e acesse Engineering View;

depois va para Menu > Gerenciamento dados > Importar

exame. Isso abrird uma janela para selecionar a pasta e 0 exame

do paciente a ser importado.

0Os arquivos coletados em um sistema secundario sao associados ao
local desse sistema e mesmo depois de importados, permanecem
associados ao site de coleta. Para habilitar a visualizacao dos dados
de sites diferentes, é necessario selecionar o site a partir de onde
deseja acessar os dados: Selecione File> Database> Site Manager
da Engineering View ou Menu> Data Management> Site Manager
da visualizagao principal e surgira uma caixa de didlogo com seu
site local e todos os sites a partir de onde vocé importou dados.
Selecione o local que vocé deseja revisar e entao escolha "Selecio-
nar local para exibicao." Ao concluir a revisao dos dados, use o
gerenciador de site para retornar ao seu site local. Nao serd possivel
coletar novos dados de exame até que retorne ao seu site local.

InVivoVue 2.18 - Bioptigen Manufacturing

File | Tools Help

Open... Bioptigen Manufacturing

Save 3 This is a placeholder database, for use on the

Save Scan Data as... - manufacturing disk image. It will be replaced with a
customer-specific database, created when a new

Database 3 Site Manager... acquisition system is built.

ST v R LNEH Bioptigen Software Development

Print 4 Bioptigen Software Development

Bit CtrlsX ‘

5 Select Site for Display

8.6 Funcgdes de ajuda OCT

As fungdes de suporte ao usudrio estdo em Menu> Ajuda.

Manual do usuario: Abre 0 manual do usudrio no
idioma correspondente ao idioma de preferéncia do
cirurgido.

Notas sobre a versao: Abre o documento que regis-
tra as limitacdes conhecidas da versdo atual e informa
sobre possiveis solucdes (somente em inglés).

Informacodes do sistema: Abre a janela que for-
nece detalhes sobre o sistema, incluindo os nlime-
ros de série e as versoes de software.

Funcao de usuario: Abre a caixa de didlogo para
alterar a funcao de usudrio para acessar a funciona-
lidade elevada.

Remote Support: Abre 0 navegador da internet e
tenta se conectar ao website de suporte remoto da
Leica. Funcao disponivel apenas para usuarios de Tl
hospitalar.

Line Spectra: Alterna a aquisicao para fornecer
uma visualiza¢ao nao processada do sinal do espec-
trometro. Util para compreender a condicao do sis-
tema ao trabalhar com os profissionais de assistén-
Cia técnica da Leica.

Parfocality Guide: Orienta o usudrio através de
um processo detalhado para garantir que as ocula-
res do microscopio estejam ajustadas com a dioptria
correta para garantir que o microscopio esteja com
foco por todas as ampliacdes sem a necessidade de
ajuste.

Software Update: Abre a janela que permite as
atualiza¢bes da aplicacdo e do sistema operacional a
partir do Leica a ser instalado. Funcao disponivel
apenas para usudrios de Tl hospitalar.

Software Restart: 0 botdo de ativacdo fecha e
reabre o software. Use esse botdo se o sistema ndo
estiver responsivo as acdes especificas.

Windows Access: Fornece credenciais para abrir
conta no Windows com privilégios administrativos.
Funcdo disponivel apenas para usudrios de Tl hospi-
talar.

Menu Tools: Abre uma janela que fornece a funcio-
nalidade de solucao de problemas do sistema. Fun-
¢ao disponivel apenas para usudrios de Tl hospitalar.

X

Diagnostics

Log Out: Encerra a sessao de qualquer usudrio atu-
almente autenticado pelo sistema.
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8.6.1 Janela Mudar Funcao de usuario

Quando a janela abrir, selecione a partir do menu suspenso a fungdo
de usudrio, adicione 0 nome em "Nome", coloque a senha especifica
do usudrio e selecione "0Ok" para alterar a fun¢do. Entre em contato
com o administrador local com acesso de Tl hospitalar no sistema se
uma conta for necessaria

Change User

N E—
L —

Show Password Characters P

Cancel

8.6.2 Informacdes do sistema

As informacdes do produto sao capturadas na janela Informagées
do sistema.

MICROSYSTEMS
2.20.830

Product InVivovue
Company Leica Microsystems
Copyright Copyright © 2007-2020
Light Sourca
System Serial Number
Computer Serial Number
Engine Serial Number EPN002227
Scanner Serial Number
Spectrometer Serial Number BPN002154
Engine Controller Serial Number 0003
Engine Controller Firmware 3.0.0 Jan 2 2020-11:50:22)
Scanner Controller Firmware Versis 0
Database InVivovueClinicDB.db
Active Site Description Bioptigen Software Development
Active Site ID C000001
DB Schema Version 12
RunTag 7e3b0be

Machine Id 8d7832d-342a-42¢0-2505-3c2021f9da63

Copy Machine Id

US Patent No 8,18 US Patent No 7,719
US Patent No 6,006,128; US Patent No 5,994,

Patent No 6,735,463;

Close

8.7 Fungdes avancadas

As fungdes nessa secao sao usadas em situacdes especificas e nao
a0 necessarias para o uso didrio.

8.7.1 Funcoes de usuario InVivoVue

As fungdes de usuario InVivoVue (IVV) oferecem classes de usudrio
diferentes com acesso a funcionalidades diferentes. Ha trés funcoes
de usudrio disponiveis para vocé.

Basico

Esta funcao é a funcao de usudrio padrao ativa quando o IVV € ini-
ciado. A operacao nesta fungdo permite ao usudrio adquirir e salvar
dados sob o paciente andnimo quando a autenticacao do usudrio é
habilitada. Nao é permitido o acesso aos dados do paciente nome-
ado.

Assistente cirurgico

Essa funcao oferece aos usudrios autenticados acesso as informa-
¢oes do paciente e a todas as funcionalidades descritas anterior-
mente neste manual.

Tl hospitalar

Esta funcao permite certa funcionalidade em torno da seguranca e
gerenciamento de produtos, incluindo gerenciamento de usudrios e
funcionalidade de sequranca ativa. Estas fun¢bes estao descritas na
secdo de seqguranca do produto.

8.7.2 Medicodes na tela: Calibradores

Os calibradores oferecem um método para medir a distancia e o
angulo entre dois pontos na varredura. Os calibradores podem ser
posicionados em varreduras estaciondrias e somente ficam ativos
no quadro onde estao posicionados. Os calibradores podem ser
posicionados na varredura B ou VIP, sendo assim, o usudrio deve
selecionar primeiro o tipo a ser usado. O submenu do calibrador
pode ser acessado através do menu principal.

> 0 calibrador da varredura B abre o submenu para selecionar
qual calibrador aplicar na varredura B.

» 0 calibrador VIP abre o submenu para selecionar qual calibra-
dor aplicar na varredura VIP. Certifique-se de que esteja na visu-
alizacdo Quad ou Engineering para permitir o posicionamento
do calibrador.

> Configurar Calibradores abre a janela onde os calibradores
podem ser configurados para medicao horizontal, vertical ou
livre (vertical e horizontal ao mesmo tempo).
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£ B5can Calipers ;| VIP Calipers

Long Name Short Name  Eniabled Angle Lock Color
Caliper 01 co1
Caliper 02 co2
Calper 03 co3
Caliper 04 Cco4

#
1
2
3
4
5 Calper 05 05
6
7
8
9

@ Free () Horizontal () Vertical Red

@ Free () Horizortal () Vericl  |Green

@ Free () Horizontal () Verical  |Blue

@ Free () Horizotal ©) Vertieal | Magenta

@ Free () Horzontal () Verical  [Cyan

Calper 06 Co6
Calper 07 co7

@ Free () Horizontal () Verical |Orange

@ Free () Horizontal () Vertical Pumple

Caliper 03 co8
Calper 09 cos
10 Caliper 10 c10

@ Free () Honzortal () Verical | Teal

® Free () Horizontal () Verical | Violet

2l 123 E3 X3 3 £ 21 K1 2

EHE E|EEEEEE =

@ Free () Horizontal () Vertical Yellow

Display Caliper Lengih Display Caliper Location

[ Load & Appy.. | [ Aoply. Apply & Save. Cancel

> Limpar tudo remove todos os calibradores presentes na
imagem.
Para substituir um calibrador, clique no primeiro ponto onde ele
serd colocado, depois no sequndo ponto e uma linha é criada entre
os dois pontos. Para mover a linha, selecione-a pela parte do meio e
arraste-a até o local desejado. Para mover uma extremidade da
linha, selecione a extremidade a ser ajustada e arraste-a até o
ponto do local desejado e outro ponto permanecera na posicao.
Para mover um tnico calibrador, entre no submenu do calibrador e
todos os calibradores que estiverem ativos terdo bordas verdes,
selecione o que serd removido e ele sumira da tela.

» Os calibradores nao sao salvos com o exame no EnFocus;
eles somente sao exibidos na tela quando nela posicio-
nados.

A CUIDADO

Limitacées na medicao do calibrador

» A dimensao axial dos calibradores estd usando o indice de
refracdo de 1,38 (média do olho saudavel, da cérnea a
retina) para ajustar a dimensao. Se o indice de refracdo

estiver diferente, ele resultara em valores axiais incorretos.

> Arelacdo de aspecto das dimensdes axial a lateral fard
com que o angulo medido e o informado parecem incon-
sistentes devido a uma relagao de aspecto diferente de 1:1.

» Medicao informada com base no valor calculado, nao
arredondada para a resolucdo optica de uma varredura
A que define o limite da precisdo da medicao.

8.7.3 Biom Centration

Quando o BIOM é colocado no caminho dptico para captura e processa-
mento de imagens, a funcao BIOM centration alinha a varredura OCT e o
video do microscdpio de forma que o controle dinamico de varredura (DSC)
forneca com precisao o local da varredura OCT no olho.

BIOM centration pode ser programado para ativar automaticamente
na primeira vez que o BIOM seja conectado durante o0 exame em
Opcdes de fluxo de trabalho em Preferéncias. Além disso, a funcdo
pode ser executada manualmente a partir do Menu. A funcao ten-
tara executar, mas desconectara e posteriormente reiniciara se hou-
ver movimento no microscépio ou no BIOM. Durante a execucao,
nenhuma varredura B é exibida, mas a janela de interrup¢ao da fun-
¢ao aparece. A fungao demora 20 a 30 segundos para ser concluida.
Se 0 BIOM estiver significativamente fora do centro em relacdo ao
eixo do microscopio ou se o suporte da lente estiver demasiada-
mente curvado; A fungdo ndo consequira fazer o alinhamento cor-
reto do sistema e informara que a centralizacao falhou. Nesse caso,
havera um desvio entre o DSC e a varredura efetiva. V4 até Quad
View, obtenha o volume retangular e compare o VIP ao DSC para
entender o tamanho do desvio. Durante a varredura, mantenha
esse desvio em mente ao posicionar a varredura para contar o des-
vio. Depois da cirurgia, considere solicitar uma avaliagdo de reparo
do BIOM.

» Quando o BIOM ndo esta centralizado no eixo é6tico do
microscopio, se houver o giro do BIOM isso serd tradu-
zido no centro da lente inferior.

» Recomendamos iniciar o procedimento com o BIOM
posicionado na posicao das 12 horas em relagdo ao cirur-
gido ou a qualquer posicao que o cirurgido deseje para o
BOM durante a maior parte da cirurgia.

» Um movimento superior a 20 graus pode induzir um
desvio que serd perceptivel para o cirurgido. Pode ativar
manualmente o BIOM centration ou observe o desvio.

» SE 0 BIOM for substituido durante a cirurgia, é provavel
que o alinhamento nao estara correto para o novo BIOM.
Pode ativar manualmente o BIOM centration ou observe
o desvio.

8.7.4 Varredura continua

Captura continuamente um volume definido pelo padrao de varre-
dura e densidade. A sequéncia de varredura retorna ao inicio apés
coletar o nimero de linhas especificado na densidade da varredura.
Durante a varredura continua, selecione o botdo de varredura para
capturar um tnico volume a ser salvo ou revisado ou selecione Inter-
romper para parar a varredura. A funcao pode ser ativada selecio-
nando em Menu depois Varredura continua.
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8.7.5 Varredura Doppler

Avarredura Doppler fornece a visualizacao qualitativa do fluxo de
fluido no volume inspecionado. Os dados do Doppler para as ima-
gens vém através da captura de mdltiplas varreduras A em cada
posicao e do calculo do desvio do doppler. Os dados Doppler sdao
entdo sobrepostos na imagem da varredura B.

Para a captura dos dados Doppler:

> Selecione o parametro de varredura.

> Alterne entre o botdo de varredura especial até que o Doppler
seja exibido

Como opcao, use o Custom Scan Editor da Engineering View
» Defina o nimero de intervalos Doppler que deseja para capturar
por varredura A na caixa de texto Number of Intervals.

A Leica Microsystems recomenda definir o Ndmero de inter-
valos do Doppler até um méaximo de 5.

0 InVivoVue exibe os dados Doppler de quando uma varredura foi
capturada, desde que a opcao Exibir Doppler tenha sido selecio-
nada. Os dados Doppler sdo exibidos na janela varredura B junta-
mente com a imagem OCT.
A direcao do fluxo sanguineo recebe uma cor:

+ Vermelho: Indicando o fluxo para longe do transdutor.

= Azul: Indicando o fluxo em dire¢do ao transdutor.
Vocé pode ajustar o monitor dos dados Doppler alterando a dimen-
sao, transparéncia e limite para os dados OCT e Doppler.

E possivel desligar o monitor Doppler ou restabelecer as configura-
¢des do monitor Doppler com os valores originais.

Ajuste do monitor de dados Doppler

» (apture um volume com o Doppler ativado.

» Abra Preferéncias > Op¢des do monitor.

> Verifique se a caixa de selecao Exibir Doppler esta selecio-
nada.

> Desmarque a caixa de selecao se desejar desligar o monitor
Doppler.

> Use os botdes Reproducao para visualizar a varredura em uma
varredura obtida com as Configuracdes do doppler.

> Permita que a varredura seja continuamente reproduzida no
monitor Doppler.

> Use o controle deslizante Intensidade do Doppler:
* Para ajustar a dimensao do sinal.
+ Paraintensificar ou diminuir o monitor Doppler.

Ajuste do limite dos dados OCT

» Use o controle deslizante OCT Level Threshold para definir o
limite dos dados OCT que devem estar presentes a fim de exibir
os dados Doppler.

Este ajuste é usado para suprimir o ruido Doppler em uma
varredura B. Ele controle onde vocé vé o Doppler e necessita
que o nivel de dados OCT esteja acima do percentual do
nivel maximo para que os dados Doppler sejam exibidos.

Ajuste do limite para o sinal Doppler

» Use o controle deslizante OCT Level Threshold para definir o
limite para o sinal Doppler.

Este ajuste requer que o nivel Doppler esteja acima do limite
para exibir os dados Doppler.

Ajuste da transparéncia dos sinais OCT e Doppler

> Use o controle deslizante Doppler Transparency para ajustar a
transparéncia relativa dos sinais OCT e Doppler de forma que os
dados OCT e Doppler possam ser vistos, dependendo da confi-
guracao de transparéncia e dos valores relativos de cada.

8.7.6  Varredura ponderada

0 software tem como op¢ao permitir o registro e a ponderagao de
quadros junto a uma varredura B ou volume. Este modo é habilitado
pela captura de uma varredura com mais de um quadro/varredura
B. A captura de uma varredura ponderada melhora o sinal do ruido
da imagem, criando uma imagem mais definida.

Para capturar uma varredura ponderada:

> Selecione o icone Scan Parameter.

> Alterne entre o botdo de varredura especial até que Média seja
exibido.

> A captura de uma varredura necessitara da captura de 3 qua-
dros para que seja registrada e ponderada.

Como opcao, use o Custom Scan Editor da Engineering View

» Clique no botdo Add a Custom Scan na guia Imaging.

» Aumente o nimero de quadros/varredura B para mais de 1.

» Escolha o nimero de quadros que gostaria de ponderar para
criar cada varredura B.

» Insira 0 ndmero na caixa.

Execucdo do registro e da média ponderada

Por padrao, Opgdes de fluxo de trabalho em Preferéncias tem a
ponderacdo automatica habilitada. Nesse caso, as varreduras brutas
ndo sao salvas; o sistema comeca a registrar imediatamente e pon-
dera os quadros, exibindo os quadros ponderados assim que estive-
rem disponiveis. Ao salvar, somente a visualizacao ponderada é
salva para uso posterior.

Se a ponderacdo automatica estiver desabilitada em Op¢bes de
fluxo de trabalho em Preferéncias, ela deve ser feita manualmente
a partir da Engineering View. Uma vez que uma varredura tenha
sido capturada com mais de um quadro/varredura B, hd a opcao de
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executar o registro e a ponderacao do algoritmo antes e depois de
salvar, usando Average. Clique com o botao direito no menu de con-
texto na varredura na fila de varreduras. Este processo demorara
um pouco.

Uma vez que o registro e a ponderacdo tenham sido feitos, um novo
arquivo com os dados processados é salvo e pode ser acessado atra-
vés do menu de contexto clicando com o botao direito no bloco da
varredura. 0 menu de contexto contém uma nova op¢do para carre-
gar os dados.

Nimero de quadros ponderados

Essa configuracao é ajustavel em Edit Custom Scan e é definida
como 3 ao selecionar Average em Special Scan em Scan Parameters.
0 niimero de vezes que o mesmo quadro sera capturado para cada
varredura B pode ser aumentado a partir do padrao, embora esses
dados multiquadros devem ser registrados e ponderados como uma
etapa separada.

Aumentar as repeticoes de varreduras A, varreduras B e o quadro
aumentara a precisao das imagens capturadas, mas demorard mais
para fazer a captura e exigird mais meméria buffer durante a cap-
tura.

8.7.7 Linhas da janela varredura B

Aimagem "en face" para varreduras de volume é exibida na janela

Volume Intensity Projection (VIP). Por padrao, esta imagem é pro-

duzida projetando ou compactando as intensidades de imagem por

toda a faixa de profundidade, conforme exibido na janela varredura

B.

Contudo, vocé pode alterar as configuracdes para serem compacta-

das por uma faixa mais estreita em qualquer profundidade de var-

redura escolhida.

> Para alterar a faixa de compactacdo da amostra, use as linhas de
janela varredura B.

> Para exibir as linhas de janela, clique com o botao direito na
janela varredura B e selecione janela Display On.

» Um par de linhas horizontais é exibido na janela varredura B.
Ele denota uma largura de amostra.

8.7.8

Estas linhas podem ser arrastadas para ajustar a faixa de
amostras de linha usadas para gerar aimagem VIP.

Opgoes de varredura adicionais

Se quiser um controle mais preciso da defini¢do da varredura ou se
nao houver na grade nenhuma op¢ao que corresponda exatamente
a0 que vocé deseja, é possivel usar o editor de varredura para inserir
os detalhes exatos. Com o editor de varredura é possivel alterar a
definicdo da varredura selecionada no momento ou criar uma nova
definicao de varredura. Va para Engineering View, clique com o
botdo direito na parte inferior e selecione "Edit Custom Scan" na
janela pop-up.

W Select Parameters

|| Defined Scan Presets
I [DSC Explre -

Copy Settings from
Selected Preset

Select Parameters for Radial Volume

Annular Linear Mixed Radial Rectangular
Volume: B-Scan Volume: Volume Volume:
Diameter 160 |+ mm AScans /BScan 1000 |+ lines
B-Scans /Volume 100 [+ scans
Ange (000 |2 degrees
Frames / B-Scan |1 < frames
Horizontal Offset (000 [+ mm
Vetical Offsst (000 [ mm inactive A-Scans /B-Scan 80 |+ lines
Oculus Selection Volumes
© 0D @05 ()ou Number of Volumes [1 2] volumes
Doppler New Scan Preset
Enter ) 0D
[] Doppler scan? 3
5 Name ® 05
7% of memory in use
System Sean Memary e o 1o
Memory |7 Scan requires 5.0% of remaining memory Requirements
© oz

Customizacao da varredura
» Selecione o padrao de varredura desejado.
» Defina os valores desejados para o padrdo de varredura:
+ Comprimento (qual a duracao/altura da varredura)
+ largura (qual a amplitude da varredura)
« Diametro (somente radial)
+ Didmetro min./max. (somente anular)
«Angulo (inclinacdo do plano horizontal)
* Desvios (do centro da janela de video do microscépio)
+ Numero de varreduras A / varreduras B capturadas por qua-
dro
+ Numero de varreduras B (nimero de varreduras laterais por
volume)
+Quadros por varredura B (Nimero de varreduras pondera-
das)
» Numero de volumes (quantas vezes o mesmo volume deve
ser capturado durante a varredura)

A varredura é restrita pelos limites fisicos do hardware dos galvos
usados para posicionar o feixe. O InVivoVue nao permite inserir
valores fora das faixas permitidas. Se inserir um valor além da faixa,
o InVivoVue automaticamente o converte no valor mais préximo do
final da faixa.

A barra System Memory no editor de varredura mostra quanta
memdria uma determinada varredura exige em relacao a quanti-
dade de RAM instalada. Enquanto a barra de meméria estiver verde,
é possivel executar essa definicao de varredura. Com cerca de 70%
de memodria disponivel, a barra ficara vermelha. Se adicionar esta
varredura ao exame, o sistema pode identificar que nao é possivel
executd-la. As varreduras que exigirem mais de 90% de meméria
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disponivel nao podem ser adicionadas ao exame (o botao Add ao
Exame é desabilitado).

Depois que a varredura for criada e estiver ativa, ela pode ser adi-
cionada como uma pré-definicao.

8.7.9  Acesso ao sistema operacional

0 computador EnFocus opera em um nivel nao-administrador do
sistema operacional. Isto evita que os usudrios instalem um novo
software no EnFocus; execucao do software em uma unidade de
disco externa conectada; ou modificacdo das configuracdes do sis-
tema operacional. Recomendamos que os usudrios nao alterem as
configuragdes do sistema operacional ou adicionem outros progra-
mas, pois isto pode resultar em instabilidade do sistema. Esta limi-
tacao evita também que os usudrios instalem atualizacdes de sof-
tware Leica Microsystems. Uma conta de Tl hospitalar serd criada
no sistema durante a instalacdo do sistema. O cliente é responsavel
por anotar o nome do usuario e senha definidos na instalacao. Em
caso de esquecimento do nome do usudrio ou senha, entre em con-
tato com os profissionais de assisténcia técnica da Leica para que
sejam redefinidos. Os usudrios de Tl hospitalar tém a capacidade de
alterar as contas do Windows e acessar o sistema operacional com
acesso de administrador.

8.7.10 Streaming de dados

A EnFocus tem uma opcao para salvar continuamente todas as var-
reduras OCT para o disco rigido local. Isto proporciona uma oportu-
nidade de coletar continuamente as varreduras B enquanto ha
espaco na unidade. A quantidade maxima de dados é limitada para
evitar o uso de mais do disco rigido disponivel do que o desejado1
- Habilite a funcionalidade, na op¢do streaming de preferén-
cia do cirurgiao.
- Exportar os dados coletados inserindo a unidade USB por-
tatil e selecionando Menu > Gerenciamento dados >
Export Stream Data

9  Cuidados e manutencao

Para garantir que o EnFocus opere de forma sequra e confidvel ao longo
do tempo, recomendamos agendar uma visita anual de manutencao
preventiva (PM) para preservar as especificacbes do equipamento, além
de realizar uma verificacao de seqguranca do sistema elétrico.
Recomendamos a aquisicao de um contrato de servico da Leica Ser-
vice & Support (ou de Provedores de Servico autorizados) para
garantir inspe¢des regulares, resposta oportuna e acesso direto ao
nosso inventario de pecas. Observe que apenas pecas genuinas da
Leica devem ser utilizadas para a manutencao.

Uma verificacao de seguranca do sistema precisara ser
feita de acordo com as regulamentacdes especificas do
pais. A Leica recomenda uma verificacao anual do sis-
tema e da seqguranca. Ap6s um periodo de utilizagao do
sistema de 7 anos, uma verificacdo anual da sequranca e
do sistema é considerada obrigatdria.
+ Os sistemas nao devem ser usados para executar aplica-
tivos de uso critico apds 7 anos de uso do sistema ou até
12 anos com o sistema aprovado na verificacao anual do
sistema e da seguranca.
+ Como todas as atividades de manutengao exigem conhe-
cimento especifico do produto, recomenda-se entrar em
contato com a empresa de manutengao responsavel.

9.1 Limpeza

9.1.1 Limpeza do optico do cabegote de varredura

Quando necessario, as lentes objetivas podem ser limpas da
seguinte maneira:
> Relna os sequintes materiais:
* Luvas de latex ou nitrilo sem pé.
+ Tecido que ndo solte fiapo para a lente (recomenda-se um rayon
nao-tecido).
* Metanol de classe de reagente.
» Usando as luvas, dobre o tecido da lente ao meio 4 vezes, na
mesma dire¢ao no lado mais estreito.
» Dobre o tecido da lente ao meio no lado mais longo.
> Aplique uma gota de etanol ou alcool isopropilico no tecido, na
dobra.
» Limpe a lente em linha reta e de cima para baixo.
Néo limpe a lente em movimentos circulares.
> Inspecione se hd residuos na lente. Se a lente ndo estiver limpa,
repita as etapas acima usando um novo tecido para lente.

v

A CUIDADO

Risco de dano a lente.

» Nunca reutilize o0 pano de limpeza de lentes para evitar
que elas risquem.

» Evite limpar a lente muito frequentemente para minimi-
zar o risco de risca-las.
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Se as lentes objetivas riscarem ou forem danificadas e obs-
truirem a visao pelo escopo, remova o cabecote de varre-
dura OCT do escopo.

9.1.2 Limpeza das superficies do sistema

CUIDADO

Risco de choque elétrico e dano ao dispositivo.

Muitas partes importantes do sistema ndo sao resistentes a

agua.

» Nao use spray ou solucao liquida no sistema de forma
diferente do especificado nos procedimentos de limpeza
deste manual.

> Sempre desligue o sistema antes de limpar as superficies.

A CUIDADO

Risco de contaminacao de campo estéril
> Limpe todas as superficies dos componentes do sistema
com um pano imido embebido em lcool isopropilico. Os

componentes consistem no cabegote de varredura e cabo.

» Inspecione todo o comprimento do cabo do cabecote de
varredura, da sua entrada no cabecote de varredura até
sua entrada no sistema.

» Observe se hd desgaste, cortes no isolamento da fiagao
ou conexdes de alivio de tensao.

9.1.3 Tabela de limpeza
Descricao Limpeza
Cabecote de Limpeza necesséria entre as utilizacoes.

varredura e cabo

9.2 Manutencao do sistema EnFocus
OCT

0 usudrio deve manter a limpeza do sistema. Nao ha manutencao
preventiva a ser realizada pelo usuario.

A CUIDADO

Perigo de ferimento no olho devido a radiacao laser

» Nao remova as tampas do componente.

> Nado tente corrigir ou desmontar o sistema sozinho.

» Somente pessoal de assisténcia técnica autorizado pode
realizar a instalacao, montagem, servico e manutencao.

10 Descarte

As leis nacionais aplicaveis devem ser observadas para o descarte
dos produtos, com o envolvimento de empresas de descarte corres-
pondentes.

0 sistema EnFocus OCT é formado por componentes mecanicos, elé-
tricos e dpticos, incluindo uma camera e uma fonte de luz superlu-
minescente (SLD). Caso o cliente deseje descartar o sistema, siga as
instrucdes abaixo:

>

>

>

Notifique o atendimento ao cliente que o dispositivo sera des-
cartado.

Remova todos os arquivos pessoais, videos, e-mails e imagens
do computador.

Formate novamente o disco rigido para retornar o sistema ao
seu estado original e garantir que todos os dados do paciente
sejam removidos.

Nos EUA, leve o equipamento até um centro de reciclagem apro-
vado pela EPA. Visite o site eCycling Agéncia de Protecao
Ambiental no endereco www.epa.gov para mais informagdes.
No Canada, Austrdlia e Europa, as baterias e equipamentos usa-
dos devem ser levados até um ponto de coleta designado para
reciclagem das baterias, equipamentos elétricos e eletronicos.
Para mais informacdes, entre em contato com o servico de des-
carte de residuos local.

Em todas as outras regides e paises, siga as leis para reciclagem
ou descarte de baterias, equipamentos elétricos e eletronicos.
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11 Resolucdo de problemas

0s modos de falha em potencial a sequir para o sistema EnFocus OCT foram identificados. Consulte os quadros abaixo para identificar as
causas possiveis e as correcoes.

n Se seu aparelho tiver um mau funcionamento que nao esta
descrito aqui, entre em contato com seu representante
Leica.

11.1 Desligamentos forcados

Se o processo de desligamento nao for executado ou se o sistema ndo estiver respondendo, faca o desligamento forcado mantendo pressio-
nando o botao liga/desliga por 5 segundos.

11.2 Mau funcionamento de hardware

n Se o sistema estiver operando adequadamente, a luz verde
de energia estara ligada no motor.

Mau funcionamento Causa Correcao
As lentes objetivas estao riscadas ou dani- | Método de limpeza incorreto ou outro P Remova o cabegote de varredura para continuar os pro-
ficadas. objeto causou o risco acidentalmente. cedimentos, se necessario.

> Entre em contato com o servico de atendimento ao
cliente para reparo.

11.3 Mau funcionamento da varredura

Mau funcionamento Causa Correcao

0 cabecote de varredura emite sons altos | 0 tamanho da varredura é muito grande. | » Diminua o tamanho da varredura ou verifique nova-
ou um silvo alto durante a varredura. mente.

A configuracao das varreduras inativas é | » Verifique os pardmetros de varredura para garantir que

muito pequena nos parametros de varre- as "varreduras inativas" sejam definidas com pelo menos

dura. 50.

» Excluaavarredura atual e adicione uma nova a partir da
grade de inicio répido.

Dano nos espelhos de varredura. > Entre em contato com o servico de atendimento ao
cliente para reparo.

Avarredura é feita apenas em uma 0s cabos entre 0 motor e 0 scanner estdo | » Entre em contato com o servico de atendimento ao
direcao. danificados. cliente para reparo.

11.4 Mau funcionamento da imagem

Hé& muitas causas para isto, algumas referentes a equipamentos e outras as técnicas de captura e processamento de imagens.

Esta secao identifica apenas os problemas com equipamento.

> Para dicas sobre técnicas de captura e processamento de imagens, entre em contato com o servico de atendimento ao cliente para trei-
namento avangado.
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Mau funcionamento

Causa

Correcao

A‘imagem é muito clara.

As configuracdes do monitor estdo
incorretas.

>
>

Mude o brilho e o contraste do monitor no software.
Se o problema persistir, entre em contato com o servico
de atendimento ao cliente.

A'imagem é muito escura.

As configuragdes do monitor estao
incorretas.

>
>

Mude o brilho e o contraste do monitor no software.
Se o problema persistir, entre em contato com o servico
de atendimento ao cliente.

A'lente estd suja.

Limpe a lente conforme as instrugdes neste manual do
usudrio.

A posicdo do braco de referéncia (RA)
ndo esta otimizada para o paciente.

0 foco OCT e o foco do microscépio nao
coincidem.

Ajuste do microscopio para o Z.
Ajuste o foco do IBZ.

Obstrugdes no tecido do paciente, como
turvacdo ou catarata.

Ndo é um problema com o equipamento.

A qualidade da imagem deteriorou: O

espectro de linha mudou da instalacdo de

fabrica.

» Determine isto comparando o espec-
tro de linha em um Paciente de teste.

Ndo hd ajuste no espelho do braco de
referéncia (RA).

>

Entre em contato com o servico de atendimento ao
cliente para verificacdo e reparo do problema.

Espectrometro desalinhado.

>

Entre em contato com o servico de atendimento ao
cliente para verificacdo e reparo do problema.

11.5 Mau funcionamento de software

Este tépico descreve vérios problemas de software e sugere formas de corrigi-los.

Para alguns sintomas, é necessario um nivel de treinamento
avancado para as a¢es de correcao dos problemas.

Mau funcionamento

Causa

Correcao

Aimagem parece desfocada.

>

Mude o foco e verifique se a posicao do brago de
referéncia esta correta

A profundidade parece inadequada.

>

>

Altere a escala do monitor daimagem na janela do
aplicativo.

Se isto nao solucionar o problema, ajuste o comprimento
do caminho do braco de referéncia.

Parte daimagem inspecionada ndo estd
visivel ou aimagem desbota no inicio e no
fim da varredura.

Expanda os pardmetros de desvio horizontal e vertical
associados a varredura.

Imagens "fantasma" aparecem no moni-
tor.

Altere o comprimento do caminho do braco de referéncia.

Nenhuma imagem aparece no monitor.

Mova a mostra para ver se aimagem fica no foco.
Se isto ndo resolver o problema, entre em contato com o
atendimento ao cliente.

Aimagem estd distorcida ou embara-
Ihada.

Mova a mostra para ver se aimagem fica no foco.
Se isto nao solucionar o problema, otimiza o espectro de
linha.
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Mau funcionamento Causa Correcao

Ha ruido de fundo. » Trabalho com as configurages de Brilho e Contraste na
caixa de didlogo Display.

» Se o problema persistir, entre em contato com o atendi-
mento ao Cliente.

Aiimagem da varredura é muito pequena P Altere a escala do monitor da imagem.
ou muito grande.

Aimagem da varredura oscila de forma » Feche e reinicie o InVivoVue.
irregular. P Seisto ndo resolver o problema, entre em contato com o
atendimento ao cliente.

Surgem estriagdes verticais na imagem da > Ajuste o foco e/ou NA.
varredura.

11.6 Notificacoes do Software

Notificacoes temporarias

Mensagem Correcao
0 desligamento comecara depois que o aprimora- » Nao requer uma acdo. 0 item informa o usuario sobre as atividades em segundo plano e
mento do contraste for concluido sobre a necessidade de aguardar até que a préxima agao ocorra.

InVivoVue esté salvando nesse momento. O desliga-
mento comegara ap6s o término do salvamento.

InVivoVue estd salvando nesse momento. Os dados
de varredura serdo carregados apds o salvamento ser
concluido.

InVivoVue estd salvando nesse momento. O direcio-
namento comecard apds o término do salvamento.

Aguarde. Cancelamento do aprimoramento de con-
traste.

InVivoVue esta salvando nesse momento. A varre-
dura continua comecard depois que a memdria esti-
ver disponivel.

InVivoVue estd salvando nesse momento. A captura
de tela comecard apds a memdria estar disponivel.

InVivoVue esta salvando outra varredura nesse
momento. A varredura serd salva depois que a gra-
vagao anterior terminar.

Abrindo o banco de dados

Limpando arquivo somente leitura para o banco de
dados

0 backup do banco de dados esta comecando

Gerando relatdrio...

Aguarde... dados médios

0 banco de dados foi aberto

Foi feito o backup do banco de dados
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Mensagem Correcao

A varredura excede a meméria disponivel » 0 usudrio precisa diminuir o tamanho da varredura para que tenha menos de 1.000.000
de varreduras A.

P Poderia indicar um problema de meméria se ocorrer uma limitacdo de meméria para a
dimensdo de varredura normal. Reinicie o sistema, se a mensagem persistir, considere a

limpeza ou substituicdo da meméria."

Nao é possivel excluir uma varredura de um paciente | »
protegido.

A Funcdo de usudrio atual ndo permite a exclusdo de dados. Eleve a funcao de usuério a
um nivel que permita a exclusao dos dados desse paciente.

Uma varredura que estd sendo feita ou salva ndo >
pode ser excluida.

Ndo requer uma agao. Nao é possivel excluir uma varredura que esteja sendo capturada ou
salva. Aguarde e a funcionalidade estard disponivel.

Permissao insuficiente para excluir varreduras que
foram importadas.

Permissao insuficiente para excluir varreduras para
as quais os dados foram coletados e salvos.

Falha na otimizacdo de imagem » 0 algoritmo ndo consequiu encontrar uma imagem ideal. Certifique-se de o alvo esteja
préximo da distdncia de trabalho da objetiva e que o procedimento correto esteja selecio-

nado antes de tentar novamente.

Otimizacao de imagem interrompida » Nao requer uma acdo. 0 item informa o usudrio que a fungdo foi interrompida pelo usua-

ro.

Otimizacao de imagem interrompida devido a ativi- | »
dade do usuario

Néo requer uma acdo. 0 item informa o usudrio que a funcao foi interrompida devido a
atividade do microscopio. A otimizagdo necessita que o sistema esteja estatico durante a
execucao de funcdo de otimizacao.

Notificacoes temporarias Continuacao

Mensagem Correcao

Otimizacao de imagem interrompida devido ao reset | » Nao requer uma acdo. O item informa o usuario que a funcao foi interrompida porque o

automatico do microscépio

microscopio estd na posicao de redefinicao. A otimizacao necessita que o sistema esteja
estdtico durante a execucao de funcdo de otimizagao.

Registro e calculo da média bem-sucedido

Nao requer uma acdo. Informa o usudrio que o registro e a ponderagao foram concluidos

Registro e calculo da média foi interrompido

> Nao requer uma acdo. Informa o usudrio que o registro e a ponderacao foram cancelados

durante a acdo.

0 erro ocorreu ao realizar o registro e calculo da > Tentativa inicial ndo concluiu o processo. Tente novamente registrar e ponderar com um

média conjunto de dados vélido.

Falha no registro e cdlculo da média > Geralmente, significa que ha excesso de movimento na imagem para o registro dos qua-
dros. Capture uma nova varredura tomando cuidado para minimizar o movimento do alvo
durante a captura.

Nao é possivel criar um exame e varredura de quali- | » 0 sistema nao pdde concluir a acdo. Por favor, tente novamente.

dade daimagem

Ocorreu um erro inesperado durante a qualidadeda | » 0 sistema nao pdde concluir a agao. Por favor, tente novamente.

imagem

Cancelando a qualidade da imagem... » Nao requer uma acdo. Notificacao de que a fungéo foi cancelada.

Faltam metadados da varredura (talvez porque ela
foi coletada com um software mais antigo)

» Nao requer uma acdo. Notificacao de que nao ha dados do paciente no exame.

Nao ha quadros suficientes na varredura para reali-
zar uma avaliacdo da qualidade da imagem

Falha na captura da qualidade da imagem. Feche a caixa de didlogo da qualidade da ima-
gem e tente novamente.
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Mensagem

Correcao

0 carregamento a partir do arquivo no foi bem-
sucedido

> Nao foi possivel carregar a partir do arquivo solicitado. Verifique se o tipo de arquivo esta
correto, sem tem contetido e tente novamente.

Extensao de arquivo ndo reconhecida

P Aextensdo de arquivo solicitada nao é compativel para a agao atual.

Nao é possivel encontrar o arquivo de documentacao

» 0 arquivo de documentacdo solicitado (manual ou notas sobre a versdo) nao pode ser
encontrado na pasta esperada. Reinicie o IVV, se o problema persistir, entre em contato
com a assisténcia técnica sobre o recebimento do Instalador de documentos.

Importacdo bem-sucedida

P Nao requer uma acdo. Notificacdo de que a funcdo de importacao importou com éxito os
dados para o banco de dados.

Alguns arquivos ndo foram copiados porque eles ja
existiam no local de destino

» Nao requer uma acdo. Notificacao de que alguns arquivos solicitados para serem copiados
ja foram encontrados no diretdrio e ndo foram copiados.

Ocorreu um erro inesperado ao copiar os arquivos de
exame

» Ocorreu um problema ao copiar os arquivos. Verifique se a midia externa esta conectada a
porta USB do EnFocus e se tem a capacidade disponivel, em sequida tente executar nova-
mente a fungdo copiar.

Nenhum arquivo de dados salvos disponivel

» Nao ha arquivos salvos para a funcdo de cdpia ou exportacdo solicitada. Escolha um
exame com os dados salvos disponiveis.

Falha ao carregar dados: Falta arquivo

> Ao carregar o arquivo solicitado, um ou mais arquivos necessarios para abrir a varredura
nao estavam disponiveis. Verifique para garantir que os dados estejam na pasta com os
dados a serem abertos e tente novamente.

Reinicializacao do display devido a mudanca de
acesso do usudrio

» 0 usudrio ativo mudou devido a inatividade resultando em uma navegacdo longe da tela
anterior.

Paciente atualmente selecionado nao corresponde
ao paciente do microscépio

> Notificacdo de que o usudrio selecionou um paciente no sistema além do paciente atual-
mente ativo no gravador de microscopio

Falha na recuperacao das credenciais de SO solicitadas

» Houve um problema para obter as credenciais, tentar novamente e contatar o servico
Leica se o problema persistir

Ja existe um usudrio com este nome de usuario

> Escolha um nome de usudrio alternativo disponivel.

Notificacoes temporarias Continuacao

Mensagem

Correcao

A senha ndo pode ser a mesma que suas senhas
anteriores {0}. Por favor, tente uma senha diferente.

As senhas devem conter os cinco requisitos a seguir
para atender aos requisitos de complexidade.

Ocorreu um erro desconhecido durante a criagdo de
um novo usuario

A combinacao especificada de Nome e Senha nao é
valida, ou a conta esta bloqueada. Por favor, tente nova-
mente ou entre em contato com seu administrador.

P Erro - A criacdo de uma nova conta de usudrio encontrou um problema. Tente novamente
sequir conselhos especificos na mensagem.

Falha em reiniciar com sucesso o usudario {0}"

P Erro - Um usudrio de Tl hospitalar tentou redefinir uma senha de usudrio, mas nao teve
sucesso. Tente novamente.

0 usudrio {0} foi reinicializado e habilitado. Use a
senha tempordria {1} para fazer o login e criar uma
nova senha

P Notificacdo - Um usudrio de Tl hospitalar redefiniu a senha do usudrio e foi criada uma
senha tempordria.

As credenciais de login expiram em {0} minutos

> Notificacdo - Um usudrio autenticado atual estd inativo e serd desconectado do sistema
quando o monitor de inatividade atingir o limite de tempo

44

EnFocus OCT / Ref. 10 736 006 / Versao 00



Resolucao de problemas

Notificacdes confirmadas pelo usuario

Mensagem

Correcao

Arquivo do banco de dados nao encontrado

Falha ao limpar arquivo somente leitura para o banco
de dados

0 arquivo do banco de dados esta criptografado ou
nao é um banco de dados

0 arquivo do banco de dados usa um esquema
incompativel

P Erro - Nao é possivel encontrar ou abrir 0 banco de dados na pasta do programa. Isso
indica que o arquivo foi excluido, esta corrompido, nao pode ser descriptografado ou esta
em um banco de dados nao compativel. O software tentard usar uma versao de backup se
puder encontrar alguma. Se nao for possivel usar um backup, o usudrio nao consegue adi-
cionar pacientes, adicionar exames ou salvar os dados. Entre em contato com a assisténcia
técnica Leica para solicitar assisténcia.

0 erro ocorreu ao copiar o arquivo backup do banco
de dados

P Erro - ao fazer o backup do banco de dados ocorreu um erro. Consequentemente, o backup
nao foi feito; reinicie o IVV para tentar fazer o backup.

0 banco de dados foi restaurado a partir de um
backup desatualizado {0}

P Adverténcia - 0 software ndo conseguiu encontrar ou abrir 0 banco de dados na pasta de
programa e usou uma versao de backup. Os dados coletados entre a data do banco de
dados backup e a sessdo atual ndo estarao disponiveis.

0 banco de dados nao pode ser aberto ou restaurado
a partir de um backup

P Erro - Nao é possivel encontrar ou abrir 0 banco de dados na pasta do programa e nao é
possivel abrir uma versao de backup. Entre em contato com a assisténcia técnica para
obter um novo banco de dados e restaurar os dados nao acessiveis.

Erro ao criar o relatério

P Erro - ndo é possivel fazer um relatério. Tente novamente e se o problema persistir, tente
reiniciar o IVV antes de tentar novamente. Se nao for possivel resolver o problema, entre
em contato com a assisténcia técnica para solicitar assisténcia para obter um novo banco
de dados e restaurar os dados ndo acessiveis.

Erro ao excluir o relatério anterior. Certifique-se de
que o relatorio nao esteja aberto em outra aplicagao.

P Erro-ndo é possivel excluir o relatério. Confirme se o relatdrio ndo esta aberto em outra
aplicacao e tente novamente.

0 espaco em disco esta ficando pouco na unidade
primdria

P Adverténcia - Quando o disco rigido tem menos de 10% de espaco disponivel essa notifi-
cacao é exibida para o usudrio. Reserve um tempo para arquivar os dados para aumentar o
espaco em disco disponivel.

Espaco em disco insuficiente na unidade primaria

» Erro - Quando o disco rigido tem menos de 2% de espaco disponivel esse erro € exibido
para o usudrio. Imediatamente arquive os dados para aumentar o espaco em disco dispo-
nivel para permitir o salvamento.

Espaco em disco insuficiente na unidade secundéria

P Erro - Quando a unidade de disco secundéria tem menos de 2% de espaco disponivel esse
erro é exibido para o usudrio. Imediatamente remova os arquivos para aumentar o espaco
em disco disponivel para permitir o salvamento.

Usuario confirmou as notifica¢ées Continuacao

Mensagem

Correcao

Falta a unidade de disco ou ela estd indisponivel para
salvamento secunddrio

Ndo hd dispositivo de armazenamento externo dis-
ponivel

Caminho invélido para salvamento secundario

P Erro - Nao é possivel salvar na unidade de disco secunddria. Confirme se a unidade de
disco secunddria estd conectada a porta USB do EnFocus e tente novamente. Experimente
a conexao USB alternativa ou alterne a unidade de disco externa se a reconexao nao for
bem-sucedida. Use o0 botdo Windows + E para ver se a unidade esta detectada no navega-
dor do Windows. Se nao for possivel resolver o problema, entre em contato com a Assis-
téncia Técnica Leica para assisténcia com a falha na interface USB.

Registros insuficientes para o dispositivo selecionado

P Adverténcia - 0 registro do video nao foi feito para a lente selecionada. Para poder usar
lentes objetivas, os engenheiros de assisténcia técnica da Leica devem conduzir o registro
do video para as lentes. A sele¢do de uma lente nao calibrada fara com que o sistema nao
capture imagens. Entre em contato com a Assisténcia técnica Leica ou altere a objetiva do
microscopio (fisicamente e no software).
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Mensagem

Correcao

Erro ao carregar os ajustes de configuracao

P Erro - Nao é possivel carregar uma ou mais configuragdes. Selecione uma alternativa e

depois tente selecionar novamente a configuracao que deseja carregar. Se o problema
persistir, reinicie o IVV e tente novamente, antes de entrar em contato com a Leica Service.

Erro ao salvar os ajustes de configuracdo

Erro - Nao é possivel salvar uma ou mais configuragdes. Selecione uma alternativa e
depois tente selecionar e salvar novamente a configuracdo desejada. Se o problema per-
sistir, reinicie o IVV e tente novamente, antes de entrar em contato com a Leica Service.

Erro de hardware

Erro - Um item de hardware néo esta respondendo conforme esperado. Confirme o erro,
tente continuar usando o sistema, se a captura ou os controles ndo estiverem responsivos,
reinicie o EnFocus. Se o problema persistir, entre em contato com a Assisténcia técnica
Leica informando falha de hardware.

Erro ao alocar memdria para varredura

Erro - ndo foi possivel alocar a memdria para capturar o tamanho da varredura especifi-

cada. Tente capturar novamente a varredura, se o problema persistir, reinicie o EnFocus e
tente novamente. Se apds a reinicializacao o problema persistir, entre em contato com os
profissionais de Assisténcia técnica da Leica para auxilio com o problema no computador.

Alguns dados nao foram importados porque eles
foram alterados na fonte e no destino e o conflito
nao foi resolvido.

Erro - Falha na importacao dos dados, obtenha uma nova cépia dos dados que esta ten-
tando importar e tente novamente.

Falha na importacdo devido a um problema de for-
mato SQL com o arquivo de dados de importacao

Erro - Falha na importacdo dos dados, obtenha uma nova cépia dos dados que esta ten-
tando importar e tente novamente. Se o problema persistir, use o arquivo aberto para
abrir os arquivos OCT sem importacao.

Ocorreu um erro inesperado durante a importacao

Erro - Falha na importacao dos dados, obtenha uma nova cépia dos dados que esta ten-
tando importar e tente novamente.

Alguns arquivos nao foram copiados, eles ndo esta-
vam disponiveis para serem copiados

Erro - Falha ao copiar os dados pois os arquivos associados foram movidos da pasta de
dados e ndo estavam disponiveis para copia.

Ocorreu um erro inesperado durante a exportacao
dos exames

Erro - Falha ao exportar os exames, primeiro tente novamente reiniciando o IVV antes de
entrar em contato com a assisténcia técnica da Leica para o problema com o IVV.

Nenhum arquivo foi copiado porque nenhum dos
arquivos preferenciais estavam disponiveis

Erro - Falha ao copiar os dados pois todos os arquivos associados foram movidos da pasta
de dados e nao estavam disponiveis para cdpia.

Falha ao iniciar o Parfocality Guide

Erro - Falha ao lancar a funcdo quia de parfocalidade, primeiro tente novamente iniciar a
funcao antes de entrar em contato com a assisténcia técnica da Leica para o problema com
olVv.

Nao ha calibradores visiveis a serem salvos

Adverténcia - Se tentar salvar calibradores quando nao ha nenhum visivel, esse erro aler-
tard que ndo hd nada a ser salvo.

Erro ao salvar o arquivo de calibrador

Erro - Falha ao salvar o arquivo do calibrador. Primeiro tente salvar novamente reiniciando
o0 1VVeligue e desligue o sistema antes de entrar em contato com a assisténcia técnica da
Leica para o problema com o IVV.

Erro ao salvar o arquivo miniatura B-scan para cali-
bradores

Erro - Falha ao salvar aimagem do calibrador. Primeiro tente salvar novamente reini-
ciando o IVV e ligue e desligue o sistema antes de entrar em contato com a assisténcia téc-
nica da Leica para o problema com o IVV.
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Usuario confirmou as notificacoes Continuacao

Mensagem

Correcao

Erro ao abrir o instalador

P Erro - Problema ao lancar o instalador de software. Tente lancar novamente, certifique-se

de iniciar a fungao como Administrador. Se o erro persistir, isso indica que o instalador
estd danificado, adquira um novo instalador IVV.

Falha ao detectar a entrada na touchscreen

Erro - A entrada na touchscreen nao esta funcionando. Use o teclado fisico até que possa
reiniciar o IVV. Se o problema persisti, reinicie o microscépio antes de entrar em contato
com a Assisténcia técnica da Leica. O erro € aplicavel apenas para o EnFocus para integra-
¢do0 do microscopio.

Falha na navegacdo para a visualizacdo correta do
canal

Erro - Problema de exibicdo de visualizacdo desejada. Tente novamente, se o erro persistir,
tente reiniciar o software se o problema persistir entre em contato com o servico Leica
Microsystems.

Controle de NA nao funcionando

Erro - Problema onde o controle numérico de abertura do sistema nao estd respondendo.
Tente novamente, se o erro persistir, faca o ciclo de energia do sistema se o problema per-
sistir entre em contato com o servico Leica Microsystems.

Controle do Foco ndo funciona

Erro - Questao onde o controle de foco do sistema nao esta respondendo. Tente nova-
mente, se o erro persistir, faca o ciclo de energia do sistema se o problema persistir entre
em contato com o servico Leica Microsystems.

Controle da polarizacao nao funcionando

Erro - Problema onde o controle de polarizacdo do sistema nao estéd respondendo. Tente
novamente, se o erro persistir, faca o ciclo de energia do sistema se o problema persistir
entre em contato com o servico Leica Microsystems.

Controle da posicao Z nao funcionando

Erro - Questao onde o controle da posicao z ndo estd respondendo. Tente novamente, se o
erro persistir, faca o ciclo de energia do sistema se o problema persistir entre em contato
com o servico Leica Microsystems.

Falha ao salvar aimagem miniatura

Falha ao salvar aimagem de Scan Data View
primaria

Falha ao salvar aimagem de Scan Data View
secunddria

Falha ao salvar aimagem estatica de video em
tempo real

Falha ao salvar aimagem VIP

Falha ao salvar o arquivo de dados OCT

Falha ao salvar o arquivo de dados OCU

Falha ao salvar os arquivos empilhados TIFF

Falha ao salvar o arquivo MPEG-4

Falha ao salvar o arquivo MPEG-4 na unidade de
disco secunddria

Falha ao salvar o arquivo DICOM

Erro - N&o é possivel salvar o tipo de arquivo especifico. Tente reiniciar o IVV e o EnFocus
para solucionar o problema. Se o erro persistir, entre em contato com a assisténcia técnica
da Leica para identificar o problema e reinstale o InVivoVue.

Caminho invélido para salvamento primario

P Erro - Nao é possivel encontrar o caminho para salvamento primdrio. Tente reiniciar o IVV

e 0 EnFocus para solucionar o problema. Se o erro persistir, entre em contato com a assis-
téncia técnica da Leica para identificar o problema com o caminho dos dados.

As preferéncias nao puderam ser salvas porque o
médico nao estd identificado de forma exclusiva

> Erro - E necessario salvar um cirurgido em preferéncia do cirurgido para salvar preferén-

cias. Adicione um cirurgiao e depois salve a preferéncia.
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11.7 Verificagdo do espectro de linha

A verificacdo do espectro de linha permite que o usudrio avalie a
qualidade das imagens que sao capturadas pelo sistema.

Possiveis problemas que podem ocorrer quando o espectro nao estd
otimizado inclui:

+ Uma imagem escura.

* Imagens distorcidas ou embaralhadas.

* Ruido de fundo.

+ Estriacdes verticais naimagem da varredura.

» Selecione Menu > Ajuda > Spectrum.

» Selecione Menu >Exibir eixo.

» Remova todos os itens sob as lentes objetivas que estejam na
distancia de trabalho ou préximos a ela.

> Selecione Scan a partir da tela principal.
Uma linha verde curva aparece na janela varredura B.

Dependendo de algumas propriedades da fonte dptica da
unidade, a linha poderd ter um dnico pico, mostrando um
formato de sino, ou podera ter mais de um pico.

» Independente do formato especifico da curva, o pico deve estar
a uma intensidade entre 20000 a 50000.

» Selecionar Salvar a partir da visao 50:50 ou quad salvara o
volume que pode ser enviado para a assisténcia técnica. Se Sal-
var Scan Data View estiver habilitado em Preferéncias; isso sal-
vard uma imagem bitmap da Visualizacao de dados da varre-
dura que também podera ser enviada.

» Se Salvar Scan Data View nao estiver configurada, va para Engi-
neering View

» Selecione File > Salvar > B-scan image

» Estaimagem pode ser compartilhada com o Suporte Técnico
para auxiliar no diagnéstico de problemas com captura e pro-
cessamento de imagens.

» Desligue 0 modo Line Spectra. Va até Tools e desmarque Line
Spectrum ou selecione Menu > Ajuda > Spectrum.

12 Manutencao e pecas
sobressalentes

Hé vérios elementos do programa de Manutencao e pecas sobressa-
lentes do EnFocus disponiveis para a otimizagao de sua experiéncia.
As acoes de manutencao somente podem ser feitas por represen-
tantes qualificados pela Leica para tais acbes. Somente pecas de
reposicao EnFocus originais podem ser usadas na manutencao do
produto. Ap6s o trabalho de assisténcia técnica, o dispositivo deve
ser ajustado novamente com as especificagbes técnicas.

Se pessoas nao autorizadas fizerem a manutencao do aparelho, se a
manutencdo nao for apropriada ou se 0 manuseio for incorreto, a
Leica nao sera responsavel.

12.1 Agravamento do problema

Se apds sequir as instrugdes da secao de resolugao de problemas
ndo for possivel recolocar o sistema ao status operacional, entre em
contato com a assisténcia técnica da Leica para ajuda. Os nimeros
de contato e o website da assisténcia técnica Leica Global podem
ser encontrados na primeira pagina do manual. Apds entrar em
contato com a assisténcia técnica local, uma assisténcia técnica
qualificada associada podera auxilid-lo na solucdo do problema.

12.2 Garantia basica

Hé um periodo de garantia geral de um ano para todo sistema
recém adquirido. Reparos e manutencao devem ser sempre execu-
tados por uma pessoa treinada e autorizada para manter a garantia

12.3 Contratos de assisténcia técnica e
garantia estendida

A Leica Microsystems oferece contratos de assisténcia técnica opcio-
nais para seu sistema EnFocus. Ao adquirir um contrato de assistén-
cia técnica, um agente de assisténcia técnica da Leica conduzira
uma visita anual na qual realizard a manutencao preventiva anual,
incluindo: substituicao da bateria UPS, atualizacao do registro de
video do microscépio, limpeza da dptica, arquivo de dados, atuali-
zacoes de software e firmware, avaliacdo de desempenho e ajustes
de campo para preservar o desempenho da captura e processa-
mento de imagens. Entre em contato com o Servico de atendimento
ao cliente Leica através de seu nimero OneCall local ou usando o
formuldrio online para obter informagdes adicionais.

A Leica Microsystems oferece uma Garantia Estendida no momento
da venda. A garantia estendida inclui todos os ajustes, alinhamen-
tos e partes do sistema, durante o periodo de cobertura, em caso de
uma falha do sistema. A garantia somente é valida se as instrucdes
de uso e manutencao forem rigorosamente sequidas.

(aso tenha problemas com o sistema e possua uma garantia esten-
dida ou um contrato de assisténcia técnica, tenha estas informacdes
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em maos ao entrar em contato com a Leica Microsystems para
ampliar a assisténcia técnica.

12.4 Substituicdo de acessdrios

Varios acessdrios EnFocus disponiveis como pecas sobressalentes
vendidos e entregues diretamente aos clientes, sem a necessidade
de intervencdo da assisténcia técnica incluem:

10735427 Nova mascara antibrilho
(-1.0mm L)

10448627 Lentes objetivas prontas de
175 mm Leica OCT

10448626 Lentes objetivas prontas de
200 mm Leica OCT

9041-00066 Protecoes do scanner EnFo-

9041-00067 cus

9035-10348 Parafusos de montagem do
scanner

9082-00242 Chave hexagonal de 5 mm

12.5 Assisténcia técnica e reparo

(Caso nosso agente de assisténcia técnica ndo possa resolver o pro-
blema e corrigir o sistema, ha duas op¢des: reparo em campo ou
envio para manutencao. Se o agente de assisténcia técnica conside-
rar que o reparo de campo ird restaurar a condicao de funciona-
mento do sistema, ele coordenara a visita para a correcao do sis-
tema. Se ndo for possivel fazer o reparo de campo, determinado
apds ou durante uma visita de assisténcia técnica, 0 agente de
assisténcia técnica coordenard o envio do sistema para reparo nas
instalacdes da Leica Microsystems.

Apés as instalacdes de reparo avaliarem o sistema, serd fornecida
uma cotacao para o reparo. Ao colocar um pedido de reparo, as ins-
talagdes irao corrigir o sistema para sua condicao de trabalho e
envia-lo a vocé. Apds o retorno, o agente realizard a instalagao do
sistema reparado.
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Dados técnicos

12.6 Especificacdes técnicas comuns

Categorias

Dados técnicos

Modelo 2300 (Ultra-HD)

Método de operagdo

Tomografia de coeréncia dptica de dominio espectral (SD-0CT)

Fonte de luz interna

Faixa de 800 nm SLD: Resolu¢ao muito alta (VHR)
> 90 nm de largura de banda FWHM
centro de 860 nm =5 nm

Interface do paciente

Sem contato com o paciente

Poténcia dptica

<750 yW

Ergonomia do scanner

Instalado no microscépio

Padrdes de varredura

Linha, volume retangular, volume circular, cortes cruzados ortogonais

Campo de visdo

Axial (ar/tecido)

Modelo 9070-10100
6,8+0,1mm/50+0,1Tmm

Lateral

Até 20 mm em qualquer ampliacdo do microscopio

Resolugdo

Axial (no tecido)

<4um

Lateral

Objetiva de 175 mm: < 31,0 um
Objetiva de 200 mm: < 35,4 um

Taxa de varredura (também conhecida
como velocidade de captura)

>32.000 varreduras A/s

Pixels da varredura

Axial Modelo 9070-10100
2048 pixels
Lateral Seleciondvel pelo usudrio, varreduras A/varredura B: 2000 maximo

Varreduras A maximas/volume: > 1.000.000

Calibradores

Colocacao manual de calibradores na tela

Doppler

Visualizacdo qualitativa do fluxo sanguineo com Doppler OCT em cores

0 sistema possui 2 modos de operagdo: Ativo e em espera.

Modo ativo — Um procedimento de captura e processamento de imagens do paciente esta em execucao.
Modo de espera — O sistema estd pronto para iniciar um novo procedimento para o paciente ou continuar o procedimento anterior, mas o scanner ndo

esta emitindo luz.

Este dispositivo é considerado um dispositivo sem contato e, desta forma, ndo hd parte aplicada.
Nao ha risco de perigo associado a perda de funcao do dispositivo.
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12.7 Configuragido do EnFocus para
integracdo do microscopio

12.7.1 Dados elétricos

(lassificaces de 400 W, CC

poténcia (VA/Watts)

Faixa de tensaode  44-52V

entrada

Aterramento 0s mddulos devem ser conectados aos pontos de

aterramento durante a integracao.

12.7.2 Especificagoes fisicas

Dimensdes Componentes incorporados ao gabinete do micros-
cOpio

Peso Mddulos do sistema: 26 Ibs [<12 kq]
Cabecote de varredura: Modelo 9075-25084 2,9 Ibs
(<1,3kg)

Ambiente de +10°Ca +50°C, umidade relativa de 30% a 90%,

operacao sem condensacdo, 800-1060 mbar

Ambiente de -40°Ca +70°C, umidade relativa de 10% a 95%,

armazenamento sem condensacao, 500-1060 mbar

e transporte
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13 Conformidade

13.1 Configuracao do EnFocus para integracdo do microscépio

13.1.1 Tabela de emissoes eletromagnéticas

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

0 EnFocus OCT destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do EnFocus OCT deve garantir que ele seja usado em tal ambiente

AVISO: As EMISSOES caracteristicas deste equipamento o tornam adequado para uso em areas industriais e hospitais (CISPR 11 Classe A). Se ele for
usado em um ambiente doméstico (para o qual normalmente recomenda-se o CISPR 11 classe B), o equipamento pode nao oferecer a protecdo ade-

quada para os servicos de comunicacdo de radiofrequéncia. Pode ser necessdrio que o usudrio aplique medidas de atenuacao, como reposicionamento e
redirecionamento do equipamento.

Teste de emissoes Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientacao

Emissdes RF em conformidade com CISPR 11 Grupo 1 0 EnFocus OCT deve emitir energia eletromagnética a fim de

realizar a fungdo a que se destina. Equipamentos eletrénicos
préximos podem ser afetados.

Emissdes RF em conformidade com CISPR 11 (lasse A 0 EnFocus OCT é adequado para uso em todos os estabeleci-

mentos que nao sejam domésticos e aqueles diretamente
conectados a rede elétrica de baixa tensdo publica, que ali-
menta os prédios usados para fins domésticos.
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13.1.2 Tabela de imunidade eletromagnética I

Orientacao e declaracao do fabricante — emissoes eletromagnéticas

0 EnFocus configurado para integracao ao microscpio destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do EnFocus configurado para integragao ao microscopio deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

Descarga de eletricidade
estdtica (ESD) de acordo
comalEC61000-4-2

Descarga de contato de + 8 kV

Descarga de ar de + 15 kV

Descarga de contato de + 8 kV

Descarga de ar de = 15 kV

0 piso deve ser de madeira, concreto ou azulejo.
Se o piso for recoberto por material sintético, a
umidade relativa deve ser de, pelo menos, 30%.

Transiente rapido elétrico/
imunidade a ruptura de
acordo com a [EC61000-4-4

+ 2 kV para linhas de fonte de
alimentacao

+ 1kV para linhas de entrada e
saida

+ 2 kV para linhas de fonte de
alimentacdo

+ 1kV para linhas de entrada e
saida

Use os cabos fornecidos com o sistema durante a
integracao.

Picos de acordo com a
IEC 61000-4-5

Modo diferencial + 1 kV

Modo comum =+ 2 kV

Nao aplicavel

0 sistema é alimentado com corrente CC a partir
0 microscopio integrado e o teste ndo é aplicavel
a essa configuracdo.

Quedas de tensdo, interrup-
¢Oes curtas e flutuacdes de
tensao da fonte de alimen-
tacao IEC61000-4-11

0% UT para 0,5 ciclo em um
angulo de sincronismo de 0; 45;
90; 135; 180; 225; 270; 315

0% UT para 1 cicloem um
angulo de sincronismo de 0

70% UT (30% queda em UT)
para 25 ciclos em um angulo de
sincronismo de 0

0% UT para 5 segundos e um
angulo de sincronismo

Nao aplicavel

0 sistema é alimentado com corrente CC a partir
o microscopio integrado e o teste ndo é aplicavel
a essa configuracao.

Campo magnético de frequ-
éncia de poténcia

(50/60 Hz) de acordo com a
IEC61000-4-8

30A/m

30A/m

Se ocorrer distor¢ao da imagem, pode ser neces-
sdrio posicionar o EnFocus OCT mais distante de
fontes de campos magnéticos de frequéncia de
poténcia ou instalar blindagem magnética. 0
campo magnético de frequéncia de poténcia
deve ser medido no local de instalacao desejado
para garantir que seja suficientemente baixo.

Aviso

Ut é a tensdo CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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13.1.3 Tabela de imunidade eletromagnética II

Orientacao e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

0 EnFocus configurado para integracao ao microscopio destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
0 cliente ou o usudrio do EnFocus configurado para integragao ao microscopio deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacao

RF conduzida - Perturba-
¢0es variaveis de acordo
com IEC61000-4-6

RF irradiada - Perturba-
coes variaveis de acordo
com [EC61000-4-3

RF irradiada - Equipamen-
tos de comunicagdo sem
fio de acordo com
I[EC61000-4-3

3 V RMS fora da faixa ISM
6 V RMS no ISM e faixas
de radio amador

150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Pulso de 385 MHz, 18 Hz,
27 V/m

Modulagao de pulso de
450 MHz, 1 kHz e 28 V/m
Modulacao de pulso de
710, 745, 780 MHz,

217 Hze9V/m
Modulagao de pulso de
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
e28V/m

Modulacao de pulso de
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hze 28 V/m
Modulacao de pulso de
2450 MHz, 217 Hz e
28V/m

Modulacao de pulso de
5240, 5500, 5785 MHz,
217 Hze9V/m

3 V RMS fora da faixa ISM
6V RMS no ISM e faixas
de radio amador

150 kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,7 GHz

Pulso de 385 MHz, 18 Hz,
27 V/m

Pulso de 450 MHz, 1 KHz,
28V/m

Modulagao de pulso de
710, 745, 780 MHz,
217Hze9V/m
Modulagao de pulso de
810, 870, 930 MHz, 18 Hz
e28V/m

Modulagao de pulso de
1720, 1845, 1970 MHz,
217 Hze 28 V/m
Modulagao de pulso de
2450 MHz, 217 Hz e
28V/m

Modulagao de pulso de
5240, 5500, 5785 MHz,
217Hze9V/m

As comunicacdes de RG portdteis e mdveis nao devem ser usadas
mais préximas de qualquer parte do EnFocus OCT, incluindo
cabos, do que qualquer distancia de separagao recomendada cal-
culada pela equacao aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

d = 1,2 v/P para 150 kHz a 80 MHz
d = 1,2 /P para 80 MHz a 800 MHz
d = 2,3 /P para 800 MHz a 2,7 GHz

Onde P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a dis-
tancia de separacdao recomendada em metros (m).

0s pontos fortes de campo dos transmissores de RF fixos, con-
forme determinado por uma pesquisa eletromagnética do cam-
poa, nao devem ser inferiores ao nivel de conformidade em cada
faixa de frequénciab.

a Pontos fortes de campo de transmissores fixos, como estac¢des de base para radio (celular/sem fio), telefones e rddios méveis com fio, radio amador,
transmissao de radio AM e FM e transmissao de TV, ndo podem ser previstos teoricamente com precisao.
Para avaliar o ambiente eletromagnético devido aos transmissores RF fixos, deve-se considerar a realizacao de uma pesquisa eletromagnética de
campo. Se a for¢a do campo medido no local onde o EnFocus configurado para Integragao do microscdpio serd usado exceder os niveis de conformi-
dade RF acima aplicdveis, o sistema deve ser observado quanto a operacdo normal. Se for observada um desempenho irregular, pode ser necessario
tomar medidas adicionais, como a reorientacdo ou reposicionamento do EnFocus OCT.

b Acima da faixa de frequéncia de 120 kHz a 80 MHz, os pontos fortes de campo devem ser inferiores a 3 V/m.

Notal Em 80e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.
Nota2  Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situa¢des. A quantidade de propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo
de estruturas, objetos e pessoas.
54 EnFocus OCT / Ref. 10 736 006 / Versao 00



Conformidade

13.2 Comum as configuragoes

13.2.1 Tabela de distincias recomendadas

As distancias de separacao recomendadas entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis e o EnFocus OCT

0 EnFocus OCT foi projetado para uso em um ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes RF radiadas sao controladas. O cliente ou o usudrio
do EnFocus OCT pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre os equipamentos (transmissores) de
comunicacao de RG portétil e méveis e o EnFocus OCT conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima do equipamento de

comunicacao.

Poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em W

Distancia de separa¢ao de acordo com a frequéncia do transmissor em m

125 kHz até 80 MHz

80 MHz até 800 MHz 800 MHz até 2,7 GHz
d=1,2\/Pemm d=1,2\/Pemm d=2,3\/Pemm
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 73
100 12 12 23

Para transmissores classificados para uma poténcia de saida maxima nao listada acima, a distancia de separacao d em metros (m) pode ser estimada
usando a equacao aplicdvel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima nominal do transmissor em watts (W) de acordo com o

fabricante do transmissor.

Nota1 Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para uma faixa de frequéncia mais alta.

Nota2 Essas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexao de estruturas,

objetos e pessoas.
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Compatibilidade com dispositivos de terceiros

14 Compatibilidade com
dispositivos de terceiros

14.1 Compatibilidade com
microscopio cirurgico

Um requisito minimo para a compatibilidade com qualquer micros-
c6pio é que a exposicao combinada do microscdpio e do EnFocus
OCT (instalado) deve atender os limites do Grupo 2 quanto a sequ-
ranca de radiacdo dptica (IS0 15004-2).

0 dispositivo EnFocus OCT nao deve ser usado com os sequintes

microscopios cirtrgicos:

+Microscépios contraindicados para uso pediatrico ou uso restrito
apenas para adultos.

* Microscépios com sistemas de iluminacao que nao atendem, de
forma independente, a 150 15004-2 Grupo 2.

Quando a utilizacao inclui campos estéreis, os seguintes itens
aplicam-se a compatibilidade:

0 microscépio deve permitir a inclusao de um dispositivo
EnFocus OCT instalado sem intrusdo do EnFocus OCT no campo
estéril. Com o EnFocus OCT instalado, o microscdpio pode
receber um campo cirdrgico padrao, sem que interfira no
microscépio.

+ Com o EnFocus OCT instalado e o campo cirdrgico aplicado,
deverd ser possivel remover o EnFocus OCT e recolocar o micros-
c6pio em um estado sem campo cirdrgico em menos de 5 minu-
tos.

+ Com o EnFocus OCT e um sistema de visualizacao de fundo ins-
talados, devera ser possivel remover o EnFocus OCT e recolocar o
microscopio em um estado sem campo cirtirgico em menos de
10 minutos.

14.1.1 Configuragdao do EnFocus para integra¢ao do
microscopio

A configuragao EnFocus para o dispositivo integracao do microsco-
pio foi validado para ser usado com os sequintes microscdpios cirtr-
gicos:
* Microscépio cirdrgico oftalmoldgico Leica Proveo 8, Modelos
F42
+Microscépio cirtrgico oftalmolégico Leica Proveo 8x 2D 4K e sis-
tema de microscopio cirtirgico 3D 4K

14.2 Sistemas de visualizacao de
fundos

0 dispositivo EnFocus OCT foi validado para ser usado com os
seguintes sistemas de lente de visualizacdo de fundo/retina:

+ Sistema de visualizagao de fundo com microscépio oftalmolé-

gico indireto binocular cirdrgico OCULUS (BIOM): BIOM 5

* Lente de contato cirtrgica plana

Os sistemas de lente de visualizacdo de fundo tendem a ter constru-
¢ao e propriedades dpticas semelhantes, mas nao idénticas. A Leica
Microsystems nao recomenda ou apoia 0 uso de acessérios que nao
tenham sido validados por ela. Recomenda-se avaliar a compatibili-
dade de outros acessorios de captura e processamento de imagens
com o0 EnFocus OCT antes da instalagao.

0Os requisitos minimos recomendados para compatibilidade sao:

+ Ser compativel com as objetivas de comprimento focal de
175 mm ou 200 mm Leica Microsystems.

+ Ter hardware de montagem compativel com o EnFocus OCT.

14.2.1 Uso de sistemas de visualizacao de fundo
ajustaveis

Selecione o sistema de visualizagao da retina apropriado
para o comprimento focal das lentes objetivas em uso.

Ao usar um sistema de visualizacdo de fundo (FVS) ajustavel, a fun-
¢ao de foco do microscopio destina-se a atuar como uma abertura,
alterando apenas o campo de visao, nao a nitidez da imagem. A
alteracdo do foco do microscopio pode diminuir o sinal do OCT pois
altera a distancia de trabalho entre o objetiva e a retina. Use o
sequinte fluxo d