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Adverténcias e medidas de seguranca

ADVERTENCIA: UMA INSTRUGAO QUE INDICA POTENCIAL DE RISCO DE FERIMENTO OU
A MORTE.

ADVERTENCIA: A LEI FEDERAL DOS ESTADOS UNIDOS E OS REGULAMENTOS EUROPEUS EXIGEM
QUE ESTE DISPOSITIVO SEJA ADQUIRIDO APENAS POR UM MEDICO OU UMA PESSOA AGINDO

EM NOME DE UM MEDICO. APENAS USUARIOS COM TREINAMENTO NO USO DE INSTRUMENTOS
OFTALMOLOGICOS QUE ENTRAM EM CONTATO COM OS OLHOS PODEM USAR ESTE DISPOSITIVO.
AREICHERT TECHNOLOGIES NAO SERA REPONSAVEL POR DANOS OU FERIMENTOS OCORRIDOS
PORQUE AS INSTRUGOES DESCRITAS NO MANUAL DO USUARIO NAO FORAM SEGUIDAS. E
NECESSARIO CONHECER COMPLETAMENTE OS PROCEDIMENTOS CORRETOS DE OPERAGAO DO
INSTRUMENTO ANTES DE USA-LO.

ADVERTENCIA: ESTE INSTRUMENTO DEVE SER UTILIZADO ESPECIFICAMENTE DE ACORDO
COM AS INSTRUGOES DESCRITAS NESTE MANUAL DO USUARIO. NAO E POSSIVEL GARANTIR A
SEGURANGA DO OPERADOR E O DESEMPENHO DO INSTRUMENTO SE O MESMO FOR UTILIZADO
DE ALGUMA MANEIRA NAO ESPECIFICADA PELA REICHERT TECHNOLOGIES.

ADVERTENCIA: NAO EXECUTE MANUTENGAO OU REPARO DESTE INSTRUMENTO SEM
AUTORIZAGAO DO FABRICANTE. QUALQUER ATIVIDADE DE REPARO OU MANUTENGAO DESTE
INSTRUMENTO DEVE SER REALIZADA POR PESSOAL EXPERIENTE OU REVENDEDORES
QUALIFICADOS PELA REICHERT. DO CONTRARIO, O OPERADOR OU O PACIENTE PODE SOFRER
FERIMENTOS GRAVES.

ADVERTENCIA: NAO E PERMITIDA A REALIZAGAO DE MODIFICAGOES NO INSTRUMENTO.
QUALQUER MODIFICAGAO DESTA UNIDADE DEVE SER AUTORIZADA PELA REICHERT. DO
CONTRARIO, O OPERADOR OU O PACIENTE PODERA SOFRER FERIMENTOS GRAVES.

ADVERTENCIA: CERTIFIQUE-SE DE QUE A TENSAO APLICADA A UNIDADE SEJA IDENTICA A TENSAO
INDICADA NA PLACA DE DADOS, CASO CONTRARIO, A UNIDADE PODERA SER DANIFICADA.

ADVERTENCIA: ESTE APARELHO NAO E ADEQUADO PARA USO NA PRESENGA DE MISTURAS
ANESTESICAS INFLAMAVEIS, COMO OXIGENIO OU OXIDO NITROSO.

ADVERTENCIA: ABATERIA DEVE SER SUBSTITUIDAAPENAS PELA BATERIA ESPECIFICADA NESTE
MANUAL. A UTILIZAGAO DE OUTRA BATERIA PODE PROVOCAR INCENDIO OU EXPLOSAO.

ADVERTENCIA: APNOS CADA PACIENTE, REALIZE OS PROCEDIMENTOS DE LIMPEZA CONFORME
INDICADO NA SECAO DE LIMPEZA DESTE MANUAL.

ADVERTENCIA: A BATERIA DEVE SER SUBSTITUIDA APENAS PELA BATERIA ESPECIFICADA NESTE
MANUAL. A UTILIZAGAO DE OUTRA BATERIA PODE PROVOCAR INCENDIO OU EXPLOSAO.

ADVERTENCIA: NAO USE O PAQUIMETRO IPAC SE A PONTA DE MEDIGAO ESTIVER RACHADA,
LASCADA OU SE APRESENTAR QUALQUER IRREGULARIDADE EM SUA SUPERFICIE, PARA EVITAR
FERIMENTOS AO PACIENTE E/OU LEITURAS INCORRETAS.

ADVERTENCIA: SE ESTE INSTRUMENTO FOR MODIFICADO, SERA NECESSARIO EXECUTAR A

INSPEGAO E OS TESTES APROPRIADOS PARA ASSEGURAR O USO SEGURO CONTINUADO DO
INSTRUMENTO.
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Adverténcias e medidas de seguranga (continuagso)

ADVERTENCIA: A BATERIA NAO PODE SER EXPOSTAA TEMPERATURAS SUPERIORES A 60°C
(140°F) E NAO PODE SER DESMONTADA. DO CONTRARIO, ISTO PODE DANIFICAR ESTA UNIDADE E/
OU CAUSAR FERIMENTOS GRAVES.

ADVERTENCIA: NAO COLOQUE UM DISPOSITIVO QUE CAUSE CURTO-CIRCUITO ENTRE OS
TERMINAIS DA BATERIA NEM PERMITA QUE A BATERIA MOLHE. O USO OU DESCARTE INCORRETO
DESTA BATERIA PODE CAUSAR AQUECIMENTO ELEVADO, CHAMAS OU EXPLOSAO. ISTO PODE
DANIFICAR ESTA UNIDADE E/OU CAUSAR FERIMENTOS GRAVES.

ADVERTENCIA: SEMPRE MANTENHA AS BATERIAS FORA DO ALCANCE DE CRIANGAS PARA EVITAR
QUE SEJAM INGERIDAS. EM CASO DE INGESTAO, CONSULTE UM MEDICO IMEDIATAMENTE.

ADVERTENCIA: NAO PERMITA QUE NENHUM LIQUIDO QUE VAZE DA BATERIA ENTRE EM CONTATO
COM OS OLHOS OU A BOCA, POIS ESTE LIQUIDO PODE CAUSAR FERIMENTOS GRAVES. SE O
LIQUIDO ENTRAR EM CONTATO COM OS OLHOS OU A BOCA, LAVE IMEDIATAMENTE COM MUITA
AGUA E CONSULTE UM MEDICO.

ADVERTENCIA: PARA EVITAR A TRANSFERENCIA DE INFECAO ENTRE PACIENTES, APOS CADA USO,
DESINFETE A PONTA DE MEDIGAO SEGUINDO OS PROCEDIMENTOS CLINICOS LOCAIS ACEITOS
COM RELAGCAO AO USO DE DESINFETANTES. QUALQUER DESINFETANTE QUIMICO CLINICAMENTE
APROVADO PODE SER USADO.

ADVERTENCIA: NAO TENTE REALIZAR MEDIGOES SE A INTEGRIDADE OCULAR FOR
QUESTIONAVEL. O TRANSDUTOR PORTATIL PRECISA TOCAR O OLHO DURANTE A OPERAGAO.
PORTANTO, O USUARIO PRECISA TER CUIDADO AO MANIPULAR O TRANSDUTOR. NAO APLIQUE
FORGA CONTRA O OLHO. A PONTA DO TRANSDUTOR DEVE TOCAR A CORNEA LEVEMENTE.

ADVERTENCIA: PARAASSEGURAR O ISOLAMENTO DO PACIENTE CONTRA POTENCIAL ELETRICO
ELEVADO, NAO USE O IPAC EM UM PACIENTE QUANDO O INSTRUMENTO ESTIVER SENDO
CARREGADO. O IPAC DEVE SER CARREGADO A UMA DISTANCIA DE PELO MENOS 1,5 METROS DO
PACIENTE.

ADVERTENCIA: E PRUDENTE MINIMIZAR A EXPOSIGAO DO PACIENTE A ENERGIA ULTRASSONICA
A UM NIVEL ALARA (TAO BAIXO QUANTO RAZOAVELMENTE POSSIVEL) REDUZINDO O NUMERO DE
LEITURAS QUE DEVEM SER REALIZADAS. INFORME O PACIENTE O QUE ESPERAR DURANTE UMA
LEITURA, PARA REDUZIR A REPETICAO DE LEITURAS. O AMERICAN INSTITUTE OF ULTRASOUND IN
MEDICINE (AIUM, INSTITUTO AMERICANO DE ULTRASSOM NA MEDICINA) TEM UMA PUBLICACAO,
“MEDICAL ULTRASOUND SAFETY” (1994), QUE POSSUI MAIS INFORMAGOES SOBRE ESTE TOPICO.

f: CUIDADO: UMA INSTRUGAO QUE INDICA POTENCIAL DE RISCO DE DANOS AO PRODUTO.

CUIDADO: NAO MERGULHE O PAQUIMETRO IPAC EM FLUIDOS OU O SISTEMA ELETRONICO
PODERA SER DANIFICADO.

CUIDADO: NAO TENTE MODIFICAR O PAQUIMETRO IPAC OU PODERAO HAVER LESOES AO
PACIENTE E/OU LEITURAS INCORRETAS.
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Adverténcias e medidas de seguranga (continuagso)

CUIDADO: ESTE DISPOSITIVO NAO FOI TESTADO EM CONJUNTO COM EQUIPAMENTO CIRURGICO
DE ALTA FREQUENCIA (POR EXEMPLO, ELETROCAUTERIZAGAO) E NAO DEVE SER USADO COM
TAIS EQUIPAMENTOS.

CUIDADO: O CIRCUITO INTERNO DO INSTRUMENTO CONTEM DISPOSITIVOS SENSIVEIS A
DESCARGA ELETROSTATICA (ESD) QUE PODEM SER SENSIVEIS A CARGAS DE ELETRICIDADE
ESTATICA PRODUZIDAS PELO CORPO HUMANO. NAO REMOVA AS TAMPAS SEM TOMAR AS
MEDIDAS DE SEGURANGA ADEQUADAS CONTRA DESCARGAS ELETROSTATICAS.

CUIDADO: ESTE INSTRUMENTO NAO DEVE SER CONECTADO A UM EQUIPAMENTO FORA
DO CONTROLE DA REICHERT INC., OU DEVE SER TESTADO EM CONFORMIDADE COM UMA
NORMA [EC OU ISO APLICAVEL.

CUIDADO: NAO USE SOLVENTES OU SOLUGOES DE LIMPEZA FORTES EM NENHUMA PARTE
DESTE INSTRUMENTO OU A UNIDADE PODERA SER DANIFICADA. CONSULTE A SEGAO DE
MANUTENGAO PARA OBTER INSTRUGOES DE LIMPEZA DETALHADAS.

CUIDADO: NAO ESTERILIZE OU DESINFETE USANDO ALTAS TEMPERATURAS SUPERIORES
AS TEMPERATURAS RECOMENDADAS NA SEGAO DE ESPECIFICAGOES DESTE MANUAL OU A
UNIDADE PODE SER DANIFICADA.

CUIDADO: NAO TENTE ESTERILIZAR INTERNAMENTE O IPAC OU O SISTEMA ELETRONICO
PODE SER DANIFICADO.

CUIDADO: A UTILIZAGAO DE PRODUTOS DE LIMPEZA COM BASE EM AMONIACO NA TELA DE
CRISTAL LIQUIDO (LCD) PODE DANIFICAR A TELA. CONSULTE A SEGAO DE MANUTENGAO
PARA OBTER INSTRUGOES DE LIMPEZA DETALHADAS.

CUIDADO: EQUIPAMENTOS MEDICOS ELETRICOS PRECISAM DE MEDIDAS DE SEGURANGA
ESPECIAIS COM RELAGAO A EMC (COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA) E PRECISAM
SER INSTALADOS E COLOCADOS EM FUNCIONAMENTO DE ACORDO COM AS INFORMAGOES
DE EMC DESCRITAS NESTE MANUAL. EQUIPAMENTOS DE COMUNICAGAO DE RF
(RADIOFREQUENCIA) MOVEIS E PORTATEIS PODEM AFETAR EQUIPAMENTOS MEDICOS
ELETRICOS.

CUIDADO: A INTERFERENCIA ELETROMAGNE:I'ICA DE OUTROS DISPOSITIVOS PODE AFETAR
ESTE INSTRUMENTO. SE HOUVER INTERFERENCIA, DESLIGUE OUTROS DISPOSITIVOS
ELETRONICOS OU REMOVA-OS DAS PROXIMIDADES AO OPERAR ESTE INSTRUMENTO.

CUIDADO: SEMPRE MANTENHA O IPAC DEVIDAMENTE CARREGADO, OU PODEM OCORRER
LEITURAS ERRATICAS. USE APENAS O CARREGADOR FORNECIDO COM A UNIDADE.

E RECOMENDAVEL QUE O IPAC SEJA CONECTADO AO CARREGADOR (OU BASE DE
CARREGAMENTO) QUANDO NAO ESTIVER SENDO USADO, PARA GARANTIR UMA OPERAGAO
ADEQUADA.

CUIDADO: NAO TENTE CARREGAR O IPAC OU ALIMENTAR A BASE DE CARREGAMENTO

USANDO UMA PORTA USB DE UM COMPUTADOR; ISTO PODE CAUSAR DANOS AO IPAC OU
AO COMPUTADOR.
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Informacdes sobre simbolos
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Indica que importantes instru¢des de operacdo e manutencao estdo
incluidas neste Manual do Usuério.

Aterramento de protecéo - Indica que existe um aterramento de
protecéo conectado onde o simbolo esta.

Ndmero de catélogo

NUmero de série

Data de fabricacédo

Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos

Conformidade com a Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE

Consulte Instru¢ées de uso - Indica que importantes instrugdes de
operagao e manutencéo estéo incluidas neste Manual do Usuario.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Contetdo fragil na embalagem de remessa -

Manuseie com cuidado
Mantenha seco - O pacote deve ser protegido da chuva.

Classificagdo do produto: Tipo BF.

Com autorizacéo de marca pela Intertek ETL Semko para
conformidade com as normas elétricas.

Marca C-Tick de ACMA de acordo com a Australia Trade Marks Act
(Lei de Marcas Comerciais da Austrélia) de 1995 e RSM na Nova
Zelandia de acordo com a secéo 47 da New Zealand Trademarks
Acts (Leis de Marcas Comerciais da Nova Zelandia).



Introducéo

Parabéns pela sua aquisi¢do do paquimetro iPac® da Reichert®.

Este Manual do Usuério foi projetado como um manual de referéncia e treinamento para

a operagéo, manutengao e resolugéo de problemas do dispositivo. E recomendavel ler

0 Manual cuidadosamente antes de usar o dispositivo e sempre seguir as instru¢ées do
Manual para garantir o melhor desempenho possivel do seu novo instrumento. Se for
utilizado corretamente, o paquimetro iPac fornecerd medicées rapidas, exatas e confiaveis
por muitos anos. Apenas profissionais de salde ocular devidamente qualificados, como
oftalmologistas, optometristas, oculistas e técnicos de salde ocular devem operar este
instrumento.

Guarde este Manual para referéncia futura e para compartilhar com outros usuérios. Para
obter copias adicionais deste Manual entre em contato com o departamento de Atendimento
ao Cliente da Reichert. As informagdes de contato séo fornecidas no final deste manual.

Uso previsto
O paquimetro iPac deve ser usado para medir a espessura da cérnea no olho humano
usando energia ultrassonica.

Indicacdes de uso
O instrumento deve ser usado para medir a espessura da cérnea.

Contraindicacdes
Nenhuma.

Descrigcao do dispositivo

O paquimetro iPac é um paquimetro portatil e ergonémico que mede a espessura da cérnea
central. O corpo do instrumento foi projetado para se ajustar confortavelmente na méao do
usuario, facilitando a realizacéo de medicGes rapidas e precisas. A ponta do paquimetro
contém um sensor que mede a espessura da cérnea central. O sistema eletrdnico alojado
no corpo ergonémico do paquimetro iPac processa e analisa as formas de onda produzidas
a cada medida da espessura da cérnea do olho. Elas séo utilizadas para produzir uma
medicdo média de paquimetria. A medicéo é exibida na tela de diodo organico emissor de
luz (OLED).

Uma bateria recarregavel é usada no paquimetro iPac, composta por uma bateria de ions
de litio.

-continuagao-
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Introdu C a0 (continuacéo)

Caracteristicas
O paquimetro iPac tem as seguintes caracteristicas:

Facil de usar - profissionais de satde ocular podem medir a espessura da cornea com
exatid&o.

Portatil - O paquimetro iPac pesa apenas 3,53 0z. (100 g) é recarregavel.

Versétil - O paquimetro iPac pode ser utilizado faciimente com o paciente em qualquer
posicéo, fazendo com que o instrumento seja adequado para utilizagédo no consultério,
em clinicas, em leitos hospitalares e em locais remotos.

Tecnologia Bluetooth® - conectividade sem fio que permite comunicagédo com dispositi-
vos remotos associados.

Tela OLED a cores - Tela gréfica intuitiva para facil utilizagao.

Grau de protegdo contra penetracéo de liquidos do transdutor IPX1

Grau de protegdo contra penetracéo de liquidos do aparelho IPX0

Classificagao regulatéria do dispositivo

Protecé&o do isolamento Classe Il
Protecéo contra entrada de liquidos IPX1
Parte aplicada tipo BF
Modo de operagéo Continuo

Registro ANVISA n°: 80117580303

IMPORTADOR: EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTAGAO E DISTRIBUIGAO DE
PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. - SIA Trecho 3 Lotes 2010/2020. Ed.
Myriam — 1° Andar - Brasilia, DF - CEP: 71.200-030 CNPJ: 04.967.408/0001-98

Responsavel técnico: Julia Zema Parente Pinto - CRF/DF 2508.
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Configuragéo do instrumento

Instru¢cdes de remogdo da embalagem

Tomamos muitos cuidados para entregar o paquimetro iPac para vocé. O empacotamento
foi projetado especificamente para o transporte deste instrumento. Mantenha a embalagem

para uso futuro, se for necessario transportar o instrumento.

Remocao do paquimetro iPac

1.

2.

3.

Erga o encarte que contém o Estojo de Transporte e
a Base de Carregamento iPac e retire-o da caixa.
Desdobre o encarte e deslize o Estojo de Transporte
e a Base de Carregamento iPac para fora dele.

Abra o estojo de transporte, remova o Manual do
Usuério e leia as instrugdes atentamente.

Remova o iPac do estojo e carregue o instrumento
de acordo com a segdo Carregamento do paquimetro
iPac.

Guarde a caixa e o suporte em um local seguro

para estar disponivel em caso de necessidade de
transporte futuro.

Os itens listados abaixo devem estar dentro da embalagem
do paquimetro iPac:

Obs.:

10

« Estojo de transporte

» Paquimetro iPac

« Cordéo de transporte

» Cobertura da ponta

* Manual do Usuério

» Bateria (no iPac)

« Adaptador CA com mini USB

« Base de Carregamento do Paquimetro iPac

Caixa de transporte

Estojo de
transporte

Base de Carregamento iPac

Suporte

Caixa de transporte
e suporte

Se algum item estiver faltando, entre em contato com a Central de Atendimento ao

Cliente da Reichert. As informag6es de contato estao no verso deste Manual do

Usuario.
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Identificac&o de pecas

. Paquimetro
. Ponta de medicéo
3 . Botéo “Control” (Controle)
\ 1 . Tela OLED
. Base de Carregamento do
2 Paquimetro iPac

~

abhwWNPE

Paquimetro iPac AN

Acessorios e Partes

Sobressalentes
Base de carregamento
Manual do Usuério (Pega N° 16040-101)

Estojo de transporte (Peca N° 16040-380) do paqu imetro iPac
Cordé&o de transporte (Peca N° 13851-096)
Capa da ponta de medicao (Peca N° 16040-027)
Bateria de ions de litio iPac recarregavel (Peca N° 16042)
Base de Carregamento do Paquimetro iPac (P/N 16041)
Adaptador CA com mini USB (Peca N° 16040-430) com conector de pinos especifico
do pais*:
* América do Norte (Pega N° 16040-410-001)
Austrélia (Pegca N° 16040-410-002)
Reino Unido, Hong Kong, Cingapura (Peca N° 16040-410-003)
Unido Europeia, América do Sul (Peca N° 16040-410-004)
Coreia (Peca N° 16040-410-005)
Argentina (Peca N° 16040-410-006)
China (Pega N° 16040-410-007)
« India (Pega N° 16040-410-008)
Brasileiro Adaptador CA com mini USB com conector de pinos (Peca N° 16040-865)

e o o o o o

Acessorios opcionais
Impressora iPac Bluetooth (Pega N° 16043)
Papel para Impressora Sobressalente (P/N 12441)

* Ao encomendar um adaptador CA sobressalente, a tomada com o pino especifico do
pais correspondente também deve ser encomendada.
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Descri¢cdo dos icones

Mova o bot&o de Controle para frente para ir PARA CIMA

Mova o botéo de Controle para tras para ir PARA BAIXO

Mova o botéo de Controle para a esquerda para ir PARAA ESQUERDA
Mova o botéo de Controle para a direita para ir PARA A DIREITA

Mantenha pressionado o botdo de Controle durante o tempo indicado.

ONORONCN N

Pressione o botdo de Controle uma vez e, em seguida, solte-o.

Bluetooth LIGADO mas n&o conectado

Bluetooth ligado (ON), Bluetooth conectado

Impressora conectada
Impressora n&o conectada
Limpar

Necesséario carregar a bateria
Bateria fraca

Bateria totalmente carregada

BUO00 «xn

Bateria em carregamento

12 16040-101-POR Rev. C



Configuracao do instrumento (continuacao)

Carregamento do Paquimetro iPac

ADVERTENCIA: TOME CUIDADO AO ORGANIZAR OS CABOS DOS ACESSORIOS, PARA
QUE O EXAMINADOR NAO CORRA O RISCO DE TROPEGAR NELES, OU REPRESENTEM UM
PERIGO PARA O PACIENTE.

ADVERTENCIA: POSICIONE ESTE INSTRUMENTO DE FORMA QUE NAO SEJA DIFICIL
OPERAR O DISPOSITIVO DE DESCONEXAO (PLUGUE).

CUIDADO: USE APENAS O CARREGADOR FORNECIDO COM A UNIDADE. E RECOMENDAVEL
QUE O IPAC SEJA CONECTADO AO CARREGADOR (OU BASE DE CARREGAMENTO) QUANDO
NAO ESTIVER SENDO USADO, PARA GARANTIR UMA OPERAGAO ADEQUADA.

CUIDADO: NAO TENTE CARREGAR O IPAC OU ALIMENTAR A BASE DE CARREGAMENTO
USANDO UMA PORTA USB DE UM COMPUTADOR; ISTO PODE CAUSAR DANOS AO IPAC OU
AO COMPUTADOR.

O iPac pode ser carregado diretamente com a Base de Carregamento ou com o adaptador
de CA. De qualquer forma, € importante garantir que o plugue mini USB esteja na diregao
correta com relagdo a porta USB, no iPac ou na base de carregamento.

Com uma base de carregamento Porta
Obs.: Carregue a unidade inicialmente por 10 horas.
Obs.: A porta mini USB e o Plugue mini USB tém um lado
plano e um lado curvo. O lado plano do Plugue tem
um pequeno corte retangular visivel a partir do lado Plugue
plano. Ao conectar o Plugue a Porta, o lado plano do
. ) Correto
Plugue precisa estar alinhado com o lado plano da
Porta. Porta
CUIDADO: SE O PLUGUE MINI USB NAO ESTIVER ALINHADO
CORRETAMENTE COM A PORTA MINI USB, A PORTA PODE
ROMPER-SE, DANIFICANDO O PLUGUE.
Plugue
Obs.: E importante carregar inicialmente o paquimetro
h . - Incorreto
iPac pelo periodo recomendado, para garantir uma
operacao correta. Com base de
Obs.: OiPac vem com uma tampa de porta mini USB carregamento

instalada no orificio dessa porta. Essa tampa deve

permanecer no iPac para garantir que ele se encaixe

adequadamente na base.
1. Conecte o adaptador CA com o mini USB em uma tomada com tensdo adequada.
2. Conecte o cabo de alimentagéo mini USB a base de carregamento.
3. Coloque o iPac na Base de Carregamento.

-continuagéo-
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Carregamento do Paquimetro iPac
(continuacéo)

Sem uma base de carregamento

Obs.: Carregue a unidade inicialmente por 10 horas.
Obs.: A porta mini USB e o Plugue mini USB tém um
lado plano e um lado curvo. O lado plano do
Plugue tem um pequeno corte retangular visivel
a partir do lado plano. Ao conectar o Plugue
a Porta, o lado plano do Plugue precisa estar
alinhado com o lado plano da Porta.

CUIDADO: SE O PLUGUE MINI USB NAO ESTIVER
ALINHADO CORRETAMENTE COM A PORTA MINI USB, A
PORTA PODE ROMPER-SE, DANIFICANDO O PLUGUE.

Obs.: E importante carregar inicialmente o paquimetro
iPac pelo periodo recomendado, para garantir
uma operagéao correta.

Porta

Plugue

Correto
Porta

Plugue

Incorreto

Sem base de
carregamento

Obs.: OiPac vem com uma tampa de porta mini USB instalada no orificio dessa porta.

Essa tampa precisa ser removida antes da realiza¢éo do carregamento direto.

1. Conecte o adaptador CA com o mini USB em uma tomada com tenséo adequada.

2. Conecte o cabo de alimentag&do mini USB ao paquimetro iPac.

Modo de Inicializagao

Pressionar o botéo de Controle inicia o iPac; a tela exibird a mensagem “Pressione o
botéo para medir”; aproximadamente ap6s 1 minuto de inatividade, o iPac entra em modo
de suspenséo e a tela é desligada. Para sair do modo de suspenséo,

pressione o botdo Controle e a tela acendera.

Modo de medicgao

Neste modo, o iPac tem aprox. 15 segundos para iniciar o processo de
medicao; se nenhuma medigéo for realizada, a tela exibird a mensagem
“Measurement Timeout” (Tempo de medicéo expirado) e voltaréa para a
tela “Press button to measure” (Pressione o botéo para medir).

Modo de suspensao

O iPac entra em um modo de suspensédo de economia de energia
automaticamente apds um periodo de inatividade e a tela desliga.
Pressione o botédo Controle para sair do modo de suspenséo e retomar o
funcionamento. Este instrumento ndo tem um interruptor LIGA/DESLIGA.

14

Pressione
o batdio para
medida

0s

Tempo de
medicéo
expirado

0s
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Menu de configuracéo do iPac

O menu de configuracéo do iPac permite que o usuério selecione as opcdes preferenciais

ao usar o paquimetro. Mantenha pressionado o botéo Controle (| ) por 3 segundos para
exibir o menu de Configuracéo.

No inicio da tela existe um titulo de menu (p. ex., SETUP [Configurag&o]). Se houver uma
pequena seta a esquerda ou a direita, mover o botédo Controle para a ESQUERDA ou
para a DIREITA navegaré pelos telas do menu de acordo com as setas. Selecionar a seta
ESQUERDA exibe a tela do menu anterior. Selecionar a seta DIREITA exibe a selecédo
destacada.

A selecédo das opgdes nas telas do menu é feita movendo-se o botdo Controle para cima,
para baixo, para a esquerda ou para a direita até selecionar a opcédo desejada (destacada).

Pressione o bot&o Controle (| ) para ativar a opcao desejada.

As telas de configuracé@o do iPac sé@o as seguintes:
* Bluetooth Bluetooth
+ Data/Hora DatafHora
* Tela Ecra
« Sobre Sobre

e Sair Sair

Nos menus de Configuragéo existem opcdes que terdo icones
indicadores com cores especificas. A cores séo:

. icone verde - Indica que a opg&o est4 ativada.
@ icone cinza - Indica que a opgao esta desativada.

O icone amarelo - Indica que a opgao esta sendo ativada.
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Menu de configuragcéo do iPac (continuago)

Bluetooth
A tela Bluetooth tem trés opgdes:

* Bluetooth - Pressione o botdo Controle para ligar ou desligar a
opcéo de Bluetooth.

* Procura - Destaque a opcéo de procura e pressione o botdo
Controle para encontrar alguma impressora Bluetooth na area,
como a impressora iPac Bluetooth. A tela mostrara os dispositivos
que foram encontrados. (consulte a se¢ao impressdo no Manual
para ver as instru¢es de conexao da impressora iPac Bluetooth)

» Detectavel - Esta opgéo permite que o usuario conecte com um
computador para transferéncia de dados do prontuario médico
eletronico.

Data/Hora

O menu Data/Hora é usado para alterar o formato de data e hora e
também para definir a data e hora atuais que serdo impressas com os
dados de medicéo.

Tela
As opcdes do menu da tela séo:
« O olho pode ser configurado como OD/OS ou Direito/Esquerdo (R/L)
* Acorrecao da PIO pode ser ativada (ON) ou desativada (OFF).
« O desvio padréo pode ser ativado (ON) ou desativado (OFF).
* Bloqueia a orientagédo de visualizagédo da tela.
« Define o contraste na tela.
« Define o idioma operacional.

Obs.: Mova o botéo Controle para baixo para acessar a op¢ao de
idioma.

Sobre
Exibe o nimero de série e a revisdo do software do iPac.

Sair
Sai do menu de Configuracéo e volta para a tela Medicéo.

) Config

Bluetooth ©

Procura

Detectaveidd)|

PIO Corr.
DP O
Fixar &)
Contraste

Sobre
RercxerT iPac
Sroer 108231012

Revrso: 1.21
© 2011 RexcrerT Inc.|

WWW.REICHERT.COM
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Opcdes do menu iPac

Bluetooth
Ativa as seguintes opgdes ao pressionar o botdo Controle

Procura
Detectaveisd)

( ). Os indicadores de status no iPac indicam o seguinte:

» Verde - A funcéo Bluetooth esté ligada (ON).
+ Cinza - A funcéo Bluetooth esta desligada (OFF).
* Amarelo - O iPac est& ativando a funcéo Bluetooth.

Obs.: Se vocé nédo estiver usando o Bluetooth, coloque a
op¢do em OFF. Isto aumentara a vida da bateria do

iPac.
Procura
Para procurar dispositivos de impresséo Bluetooth, siga as etapas MearTeL MOPTER0
abaixo:
1. Pressione o botdo Controle (@) e o iPac ira procurar dispositivos
Bluetooth na &rea local.
2. Quando o iPac estiver procurando um dispositivo Bluetooth, o W
icone do Bluetooth ficara piscando. Depois que icone parar de
piscar, o iPac conclui a procura e exibe os dispositivos disponiveis. Bluetooth
conectado
3. Destaque o dispositivo Bluetooth usando o icone UP (para cima)
ou DOWN (para baixo) e pressione o botédo Controle (| ). O
icone do Bluetooth comecaré a piscar. Quando parar de piscar, o
iPac indicara se o dispositivo Bluetooth esta conectado. € Config
. Falha de
Obs.: Quando o Bluetooth estiver conectado, a mensagem “Bluetooth ETTEEE
Connected” (Bluetooth conectado) sera exibida. Se conex&o Bluetooth
falhar, sera exibida uma mensagem indicando a falha, 43-32:0b
“Bluetooth Connection Failed” (Falha da conexao Bluetooth).

4. Se a conexao falhar, verifique se a impressora esta ligada e depois repita o processo
de conex&o Bluetooth.

Obs.: Quando uma conexao for estabelecida com uma impressora Bluetooth, as
informacdes sobre a conexao serdo armazenadas no iPac. Sempre que o
Bluetooth for ativado e ndo houver outra conexao, o iPac tentara reconectar com a
mesma impressora.
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Opcdes do menu iPac (continuagéo)

Bluetooth (continuagio)
Detectéavel

O modo Detectével coloca o iPac em um modo que permite
comunicagdo com um computador compativel com Bluetooth. Quando
este modo estiver selecionado, a cor verde estd em ON (ligada) e o
iPac esta disponivel para ser conectado a um computador; entretanto,
a conexao deve ser estabelecida pelo computador para permitir a
transferéncia de dados.

Bluetooth ©
Procura
Detectaveis®

10823

O codigo de acesso do Bluetooth do iPac esta embaixo da tela quando o modo Detectavel
esta ativo. O computador pode solicitar o cédigo de acesso ao tentar conectar com o iPac.

Obs.: O iPac pode ter apenas uma conexao Bluetooth ativa por vez. Se uma PROCURA
for realizada com o modo DETECTAVEL ativo, 0 modo DETECTAVEL sera
desligado e qualquer conexao Bluetooth com o computador sera perdida. Se
o modo DETECTAVEL estiver ativado enquanto o iPac estiver conectado via
Bluetooth a uma impressora, a conexdo com a impressora seré perdida.

Depois de estabelecer a conexdo com o computador, o iPac pode enviar dados para o

computador usando o comando PRINT (Imprimir). Entre em contato com o seu fornecedor

de software EMR/EHR, para que possa configurar seu sistema para

permitir conectividade Bluetooth. Subrle
RexcherT iPac

Srrer 10523-1012

Sobre Reviso: 1.21
Atela Sobre exibe as seguintes informagoes: @ 2011 RexcherT Inc.|
« Srie (N° de Série) - exibe o nimero de série da unidade. WWW.REICHERT.COM

* Reviso (Revisao) - indica a reviséo do software operacional do iPac.
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Opcdes do menu iPac (continuagéo)

Data/Hora * Dat:
O formato de data e hora pode ser alterado em
Configuracéo.

* Formato da data

Hora ormato Data

Define o formato do més, dia e ano.

12h ou 24h Més “ 12/24h
Define a opgéo para exibir as horas em formato ]

de 12 ou 24 horas. [E- 04- 2011 24h

Fixar T

Permite que o usuario defina a data e a hora .

atuais. 1 . 1 2 pm

Para fazer alteracbes em Data/hora:

1

Destaque a opcéo que vocé deseja alterar com o botdo Controle, mova a tela do menu
para cima (| ) e para baixo ( ).

Pressione o botéo Controle (@) e a tela mudaré e exibira as opgdes disponiveis.
Destaque a nova opg&o, movendo 0 menu para cima (@) e para baixo (@).

Para selecionar a nova opgéo, pressione o botdo Controle (@) eaopcdo é
selecionada, e a tela voltara para a tela Data/Hora principal.

Para alterar o valor da data e hora, use a fungéo do botéo Controle para cima (@) e
para baixo (@) e depois mova para o préximo valor usando a funcéo para a direita
() ou para a esquerda (| ). Ao concluir todas as alteragdes, pressione o botdo
Controle ({ ) e a tela voltara para o menu Data/Hora principal.
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Configuracao do instrumento (continuacao)

Opcdes do menu iPac (continuagéo)

Tela
Atela Ecra permite alteracdes nas seguintes opgoes:

* Olho:
exibe o olho selecionado como OD/OS ou R/L.
OD = olho direito.
OS = olho esquerdo.

Pio Corr.:

o valor da correcéo da PIO exibido se a opgéo estiver
ativada. A opgao € indicada por um icone verde ou cinza
ao lado dela (Cinza, desativada; Verde, ativada). O
Apéndice A tem uma tabela de ajuste da PIO.

.

DP (Desvio padrao):

exibe o desvio-padréo da medicdo de CCT. Se esta opgao
estiver desativada, nenhum desvio padréo sera exibido
(Cinza, desativada; Verde, ativada).

Fixar:

a tela mudara a orientagéo a medida que o equipamento
girar, se esta opgao estiver desativada. Se a opcéo estiver
ativada, a orientagdo da tela permanece, mesmo se o
instrumento girar (Cinza, desativada; Verde, ativada).

Contraste:

define o nivel de contraste da tela. Use a fungdo do botao
Controle para cima e para baixo para alterar o contraste
datela.

Idioma:
define o idioma do instrumento. Os idiomas disponiveis
sdo: inglés, alemao, francés, espanhol, portugués, italiano.
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Operacao do instrumento

Tela de medicéo
No modo de medicéo, a tela exibira as seguintes informagdes.

OD/OS: isto representa o olho do paciente. A op¢éo destacada é o olho selecionado para ser
medido. No inicio do processo de medigéo, o padréo do iPac é o olho direito. Mova o botao
Controle para a direita ou para a esquerda para selecionar o olho que deseja medir.

Bluetooth: o simbolo Bluetooth sera exibido se a opgéo for
ativada no menu Configuragéo. Se o icone estiver cinza, ndo

existe conexao com uma impressora ou outro dispositivo. O icone OD/OS
do Bluetooth ficard azul quando houver uma conexao. Bluetooth
Bateria: o simbolo da bateria indica em que nivel esta a vida da Bateria
bateria. O simbolo da bateria muda de verde (carregada) para

amarelo e vermelho (fraca). Quando o simbolo da bateria estiver
vermelho, esta na hora de recarrega-la. Limpar +—»

Limpar: mova o botdo Controle para cima e mantenha
pressionado até que a mensagem “Measurement cleared” T
(Medigédo apagada) for exibida na tela. Todos os dados seréo

removidos e seré possivel iniciar uma nova medicéo.

I
Leitura
Leituras: este nimero representa a medi¢do de CCT do olho Impressé&o
selecionado. Para analisar a medicé@o do olho oposto, mova o

boto Controle para a direita ou para a esquerda. Compensagéo de PIO

Impresséo: as medigdes podem ser enviadas para a impressora
iPac Bluetooth ou um sistema computadorizado de EMR. Mova

o botéo Controle para baixo para enviar os dados de medi¢éo. Para
limpar os dados ap6és imprimir, mova o botdo para cima e todos os
dados de medicéao serdo removidos.

Compensagédo de PIO: o nimero no canto direito inferior é a
Compensacao de PIO - nimero associado a leitura de paquimetria.
Consulte o Apéndice A para ver o gréafico de ajuste de PIO. Desvio padrio

Desvio Padréo (DP): o nimero no canto esquerdo inferior da tela é o
desvio padrédo da medicdo CCT. O desvio padréo é quanta variagdo ou
“dispersao” existe com relagé@o ao valor médio medido.

Observacéo: Se a medicdo CCT for exibida em laranja, o desvio padréo é superior a
10 (o > 10). Isto é uma indicagao de que € necessario realizar outro conjunto
de mediges.
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Operacao do instrumento (continuagao)

Tela de medig&o (continuagéo)

Asteriscos Asteriscos
Quando o instrumento estiver pronto para realizar medicoes, trés
asteriscos (***) sdo exibidos na tela. Apos realizar cinco ou mais ¢

medicOes, os asteriscos mudaréo e o valor média sera exibido. O nimero
de medigdes sera exibido embaixo dos asteriscos (por exemplo, 6 de 25).
Se for dificil realizar a leitura em um paciente, é possivel realizar menos
de 25 medicGes e a média serd com base nas respectivas medigdes
realizadas.

Limpeza de dados

Para limpar os dados da tela, mova o botdo Controle para cima (@) por
2 segundos, até a tela indicar que as medicdes foram apagadas.
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Operacao do instrumento (continuacao)

Operacéo

CUIDADO: E PRUDENTE MINIMIZAR A EXPOSIGAO DO PACIENTE A ENERGIA UL-
TRASSONICA A UM NIVEL ALARA (TAO BAIXO QUANTO RAZOAVELMENTE POSSIVEL)
REDUZINDO O NUMERO DE LEITURAS QUE DEVEM SER REALIZADAS. INFORME O
PACIENTE O QUE ESPERAR DURANTE UMA LEITURA, PARA REDUZIR A REPETIGAO DE
LEITURAS. O AMERICAN INSTITUTE OF ULTRASOUND IN MEDICINE (AIUM, INSTITUTO
AMERICANO DE ULTRASSOM NA MEDICINA) TEM UMA PUBLICAGAO, “MEDICAL ULTRA-
SOUND SAFETY” (1994), QUE POSSUI MAIS INFORMAGOES SOBRE ESTE TOPICO.

Verificagdo operacional

Megca o paciente de acordo com o seguinte procedimento e medidas de seguranca.

ADVERTENCIA: NAO USE O PAQUIMETRO IPAC SE A PONTA DE MEDIGAO ESTIVER RA-
CHADA, LASCADA OU SE APRESENTAR QUALQUER IRREGULARIDADE NA SUPERFICIE,
PARA EVITAR FERIMENTOS NO PACIENTE E/OU LEITURAS INCORRETAS.

1. Antes de usar, verifique visualmente se o sensor do paquimetro apresenta rachaduras,
lascas ou outras irregularidades. N&o use o paquimetro se a ponta estiver rachada,
lascada ou se houver qualquer outro tipo de irregularidade na superficie.

2. Pressione e solte o botdo Controle (| ) para ativar o iPac.

Observacgéo: O instrumento iniciara a sequéncia de desligamento automaticamente se
ficar inativo por aproximadamente um (1) minuto.

3. Verifique o icone da bateria para certificar-se de que a bateria esteja totalmente
carregada. Se for necessario carregar o iPac, conecte no carregador até o icone
indicar que o instrumento esta completamente carregado, ou cologue-o na base de
carregamento do iPac.

CUIDADO: SEMPRE MANTENHA O IPAC DEVIDAMENTE CARREGADO, OU PODERAO OCOR-
RER LEITURAS ERRATICAS.

Preparacéo do paciente

1. Informe o paciente sobre o processo de medicdo e o que ele/ela deve esperar antes
de iniciar a medicéo.

2. Peca que o paciente sente confortavelmente e aplique uma gota de anestésico tépico
no olho a ser examinado.

AVISO: NAO COLOQUE GOTAS ANESTESICAS NA PONTA DE MEDIGAO. ISSO PODE -

RESULTAR EM LEITURAS IMPRECISAS. A PONTA DEVE ESTAR SECAANTES DA REALIZACAO

DAS MEDICOES.

3. Espere o0 anestésico fazer efeito.
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Operacao do instrumento (continuacao)

Processo de medicao

4. Diga ao paciente para olhar para a frente em uma
meta de fixagéo (por exemplo, orelha, nariz, objeto
distante) para minimizar o movimento dos olhos, com
os olhos totalmente abertos em preparagao para uma
medigéao.

5. Segure o paquimetro iPac como se fosse um lapis
e posicione-se de forma a ver o sensor e a coérnea
do paciente onde o contato sera feito. E altamente
recomendavel o contato central na cérnea, em
cérneas normais.

Obs.: E necessario entrar em contato com a superficie
da cérnea apenas rapidamente. N&o é necessario
aplicar presséo adicional ou compresséo. Do
contrério, pode causar uma lesé@o nos olhos.

Obs.: Nao 'bata' com o iPac na cérnea. Segure-o firme-
mente contra a cérnea.

6. Apoie o iPac com a méo e, se necessario, estabilize o
movimento do iPac apoiando a sua mao no paciente.
7. Pressione e solte o botdo Controle (| ) uma vez.
O iPac iniciara o processo de medigao e emitird um
alerta sonoro (bip) uma vez. Trés asteriscos séo
exibidos depois do bip.

8. Minimizando o tempo que o paquimetro esta tocando @ = B 0S
o olho, toque levemente no centro da cérnea até que o
iPac conclua uma série de bips seguida por um Gnico bip. * * *

9. Ap6s a série de bips e o bip final, remova o iPac do olho.

O iPac exibira a leitura média. 04723

0D = §) [

583..

3

ih
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Operacao do instrumento (continuacao)

Processo de medi¢ao (continuagéo)

10. Mova o botdo Controle para a direita () ou para a esquerda
(@) conforme necessario para realizar medi¢des no outro olho
e repita o processo acima.

11. Para analisar os dados de medicéo, é possivel “alternar” entre o
olho direito e o esquerdo movendo o botédo Controle para a direita
() ou para a esquerda (@).

12. Para enviar os dados de medicéo para uma impressora Bluetooth
ou sistema computadorizado de EMR, mova o botdo Controle
para baixo (| ). Os dados serdo enviados para o dispositivo
conectado; se os dados nédo forem transferidos, consulte a secéo
de configuragéo de Bluetooth deste manual do usuério.

Obs.: Se um dispositivo Bluetooth foi encontrado e a conexao foi
estabelecida na Configuracéo, entdo mova o botdo Controle
para baixo (| ) para enviar os dados para o dispositivo
Bluetooth.

13. Para limpar os dados de medi¢&do, mova o botéo Controle para
cima (@) e pressione-o0 até a mensagem “Measurement
cleared” (Medicdo apagada) ser exibida na tela.

14. Realize as instrugdes de limpeza descritas na se¢éo “Limpeza e
desinfec¢édo” do manual.

Observacédo: Se ndo for possivel realizar 25 leituras, sera exibida a
média do nimero de medicdes realizadas. Pressione o
bot&o Controle uma vez ou aguarde aproximadamente
15 segundos e a tela mudar e exibird o icone de im-
presséo e o icone para apagar os dados.
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Operacao do instrumento (continuacao)

Impresséo via Bluetooth

Bluetooth & um protocolo de comunicagédo sem fio para a transmisséo de dados a curta
distancia. O iPac usa Bluetooth para impresséo e para comunicagdo com um sistema
computadorizado de EMR. Para configurar estas opg¢des, consulte a secéo “Bluetooth”, em
“Opgdes do menu iPac”, deste Manual do Usuério.

Existem 3 modos Bluetooth visiveis na tela de medi¢édo do iPac.

Bluetgoth O icone do Bluetooth néo é exibido.
desativado
Bluetooth . - R
[N == @ 05 ativado O icone basico do Bluetooth é exibido.
O icone do Bluetooth est& azul e com um destaque
Bluetooth ao redor do icone e indica que estd conectado a
conectado um dispositivo e pronto para enviar dados para o

dispositivo.

Impressora iPac Bluetooth

Para conectar a impressora iPac Bluetooth, siga as instru¢des abaixo:

1. Aopcéo iPac Bluetooth precisa estar ativada; consulte “Opg¢des do
menu iPac”, “Bluetooth”.

2. Pressione o interruptor LIGA/DESLIGA na impressora iPac para
ligar a impressora. Um LED verde indicara que a impressora esta
ligada.

3. No modo de configuragéo iPac Bluetooth, selecione a opgéo de
procura e pressione o botéo Controle (| ); 0 icone do Bluetooth
piscard enquanto o iPac procura pela impressora.

4. Assim que a procura for concluida, a tela do iPac normalmente
exibe a impressora iPac como “MARTEL MCP7880". Destaque esta
opgao e pressione o botdo Controle; o iPac estabelecerd a conexao
com a impressora. A tela exibira “Bluetooth connected” (Bluetooth
conectado).

Observacédo: Se a tela exibir a mensagem “Bluetooth connection
failed” (Falha da conex&o Bluetooth), verifique se a im-
pressora esta ligada e repita o processo descrito acima.

-continuagao-
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Operacao do instrumento (continuacao)

Impressora iPac Bluetooth (continuagéo)

5. Saia do modo de configuragéo do iPac.

6. Agora o iPac esta conectado a impressora iPac; para enviar os dados de medicéo
para a impressora depois de medir um paciente, mova o botdo Controle para baixo
(@); os dados serdo enviados para a impressora iPac e impressos. Abaixo
ilustramos um exemplo de impresséo.

Observacéo: se aimpressora nao imprimir, verifique se a impressora esta ligada, se o
LED verde esta aceso e se o icone do Bluetooth na tela do iPac indica que
uma conexao foi estabelecida.

Obs.: Quando for estabelecida uma conexdo com uma impressora Bluetooth, as infor-
magcdes sobre a conexdo serdo armazenadas no iPac. Sempre que o Bluetooth
for ativado e n&o houver outra conexao, o iPac tentara reconectar com a mesma
impressora.
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Limpeza e desinfecgao

Instrugdes de limpeza do iPac

Realize o procedimento a seguir ao limpar a parte externa do paquimetro iPac.

CUIDADO: NAO MERGULHE O INSTRUMENTO EM LIQUIDOS NEM COLOQUE EM UM APARELHO DE
ESTERILIZAGAO, DO CONTRARIO O SISTEMA ELETRONICO DO PAQUIMETRO SERA DANIFICADO.

1. Apos usar o paquimetro iPac, é recomendavel limpar a parte externa do instrumento
com um pano macio de algod&o levemente umedecido com alcool isopropilico com
concentragao de 70%.

2. Apo6s alimpeza, limpe a parte externa do instrumento com um pano macio de algodao
levemente umedecido com agua destilada estéril.

3. Seque a unidade com um pano ou tecido sem fiapos.

Obs.: Sempre guarde o paquimetro no respectivo estojo quando néo for usado por um
longo periodo.

Instrucdes de limpeza da ponta de medigao

Realize o procedimento a seguir ao limpar e desinfetar a ponta de medicéo do iPac.

ADVERTENCIA: NAO TENTE USAR O IPAC SE HOUVER QUALQUER INDICAGAO DE

QUE A PONTA DE MEDIGAO ESTEJA DANIFICADA E/OU A INTEGRIDADE FiSICA DA
MESMA TENHA SIDO AFETADA. SE A PONTA DE MEDICAO ENTROU EM CONTATO COM
QUALQUER COISA ENTRE AS APLANACOES, LIMPE A PONTA DE ACORDO COM AS
INSTRUGOES DE LIMPEZA DA PONTA DE MEDIGAO, DO CONTRARIO PODEM OCORRER
FERIMENTOS GRAVES.

1. Apos cada paciente, é recomendéavel limpar a ponta de medicdo com um cotonete
embebido em alcool isopropilico com concentracéo de 70%.

CUIDADO: NAO MERGULHE O INSTRUMENTO EM LIQUIDOS, SALVO A PONTA DE MEDIGAO
DO PAQUIMETRO, DO CONTRARIO O SISTEMA ELETRONICO DO PAQUIMETRO SERA DANI-
FICADO.

2. Mergulhe apenas a ponta de medicdo por 10 minutos em alcool isopropilico com
concentragdo de 70% ou em um desinfetante localmente aprovado equivalente.

3. Apo6s alimpeza, enxague a extremidade da ponta de medicdo completamente com
agua destilada estéril.

4. Seque a ponta de medigdo com um pano ou tecido sem fiapos.

Obs.: Sempre guarde o paquimetro no respectivo estojo quando nédo for usado por um
longo periodo.
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Limpeza e desinfecc¢ao (continuacao)

Instrucdes para a desinfeccéo de alto nivel da ponta de
medicdo

Realize o procedimento a seguir ao limpar e fazer a desinfec¢do de alto nivel da ponta de
medicao iPac.

Esse procedimento deve ser indicado se o &lcool isopropilico com concentracéo de 70% for
considerado insuficiente.

ADVERTENCIA: NAO TENTE UTILIZAR O IPAC SE NAO HOUVER NENHUMA INDICAGAO DE
QUE A PONTA DE MEDIGAO TENHA SIDO DANIFICADA E/OU DE QUE A SUA INTEGRIDADE
TENHA SIDO COMPROMETIDA. SE A PONTA DE MEDIGAO TIVER TIDO CONTATO COM
QUALQUER COISA ENTRE AS APLANAGOES, LIMPE-A DE ACORDO COM AS INSTRUGOES DE
LIMPEZA DA PONTA DE MEDICAO OU PODEM OCORRER LESOES GRAVES.

1. Ap6s cada paciente, limpe minuciosamente a ponta de medi¢do com um swab
embebido em alcool isopropilico com concentracdo de 70%.

2. Enxague o dispositivo para retirar os residuos de alcool e sujeira utilizando agua limpa
da torneira.

AVISO: NAO MERGULHE O INSTRUMENTO EM LIQUIDOS, COM EXCEGAO APENAS DA
PONTA DE MEDIGAO DO PAQUIMETRO OU PODEM OCORRER DANOS A PARTE ELETRONICA
DO PAQUIMETRO.

3. Mergulhe apenas a ponta de medi¢do por 10 minutos em uma solug&o constituida
recentemente (diariamente) (ou em uma solug&o monitorada de concentracao efetiva
minima) de um dos seguintes desinfetantes de alto nivel utilizados de acordo com as
instrucoes do fabricante.

a) solucéo de peroéxido de oxigénio com concentragéo de 75%

b) solucéo de hipoclorito de sédio (Agua sanitaria) com pelo menos 5.000 partes por
milh&o (diluida em ¥4 de unidade de volume de &gua sanitaria com concentracédo de
5,25% por 2 ¥ unidades por volume de agua destilada)

4. Ap6s alimpeza, enxague a extremidade da ponta de medigdo minuciosamente com

agua destilada estéril.

Seque a ponta de medi¢cdo com um pano ou tecido que nao solte fiapos.

Inspecione visualmente o iPac para verificagéo de limpeza e de integridade.

O iPac pode ser guardado no estojo do iPac com um pano ou tecido limpo que ndo

solte fiapos sobre a ponta, caso ele ndo venha a ser utilizado por um longo periodo de

tempo.

No o

Observacgéo: Sempre guarde o Paquimetro no seu respectivo estojo quando ele néo estiver
sendo utilizado por um longo periodo de tempo.
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Manuteng&o e armazenamento

Manutencéao geral

Este instrumento realiza uma verificag&o interna da unidade logo antes de a unidade indicar
gue o sistema esta pronto para realizar medi¢6es. Se a unidade indicar que o sistema esta

pronto para medicéo, a verificagdo do sistema foi concluida com sucesso e a unidade pode

ser utilizada.

Bateria

Quando nao for mais possivel recarregar a bateria do iPac,
substitua-a.

Substituicdo da bateria:

1. A porta da bateria fica na parte posterior do iPac.
Abra-a pressionando a trava na direcdo da porta e /
levante a porta.

2. Desconecte o cabo da bateria do iPac.

3. Substitua a bateria e conecte o cabo da bateria ao

iPac. Cabo da bateria

Obs.: a bateria precisa estar na diregdo certa, para que
a porta feche corretamente. Se a bateria estiver na
diregéo errada, o cabo pode ser danificado e a por-
ta pode ndo fechar. Se o cabo da bateria for dani-
ficado, sera necessario substituir a bateria. A bate-
ria deve ser conectada ao cabo; os fios devem ficar
dispostos na horizontal ao longo do compartimento
da bateria e depois o cabo deve ser conectado na
parte inferior da bateria. Se os fios estiverem agru-

- = Correto
pados na parte superior, perto do ponto de conexao
com o iPac, a bateria est& na diregéo errada.
4. Prenda a porta e certifique-se de que esteja
travada.
5. Carregue a bateria por aproximadamente 10 horas
antes de usar.
Obs.: Consulte a secdo Descarte deste manual para
C s - ) Incorreto
saber quais sdo as leis e regulamentos locais com - — -
relacéo ao descarte adequado da bateria. Orientagéo da bateria

Armazenamento

Se for guardar o instrumento por um longo periodo ou prepara-lo para transporte, remova a
bateria do iPac para evitar possiveis danos ao instrumento devido a um vazamento
da bateria.
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Solucéo de problemas

Atabela abaixo fornece um guia para a solugdo de alguns problemas operacionais basicos
do paquimetro iPac. Se um problema persistir depois de usar este Manual, entre em contato
com a Reichert para obter ajuda adicional.

SINTOMA CAUSA PROVAVEL CORREQAO
A carga da bateria esta Conecte o carregador ao iPac e carregue
O instrumento baixa. completamente a bateria.
nao liga. ; 4
A ba_tena esta com Substitua a bateria.
defeito.
Simbolo de A bateria do iPac esta Conecte o car’regador,ao 'P‘?C €
; carregue-o até que o icone indique que a
bateria fraca. fraca.

carga esta completa.

Técnica inadequada. Consulte a secéo “Medicao” deste

manual.
Diversas leituras | Residuos na ponta. Limpe a ponta do sensor.
incorretas.
Dano mecanico ou Solicite manutencgéo através do Grupo de
eletronico. Assisténcia Técnica da Reichert.
O botéo Controle
néo foi pressionado Pressione o botéo Controle.
corretamente.
Nenhum bip é Conecte o carregador ao iPac e

A carga da bateria esta

emitido durante carregue-o até que o icone indique que a

o baixa. .
a medicéao. carga esta completa.
Dano mecéanico ou Solicite manutencgéo através do Grupo de
eletrénico. Assisténcia Técnica da Reichert.
A bateria ndo . } . . . .
Bateria avariada. Substitua a bateria recarregavel do iPac.
carrega.
) Remova e instale a bateria recarregavel
Anomalia de software. .
para redefinir o hardware.
Cadigo de erro Entre em contato com o Grupo de
exibido. iPac nao funciona Assisténcia Técnica da Reichert

corretamente. para obter apoio técnico e indique a
mensagem de erro.
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Especificagbes

DIMENSOES FiSICAS REQUISITOS AMBIENTAIS

Tamanho Ambiente operacional
Comprimento: 7,05 in. (179 mm) Faixa de temperatura ambiente:
Largura: 1,46 pol. (37 mm) 10 a 35°C (50 a 95°F)

Peso: 2,20 pol. (56 mm) Faixa de umidade relativa:

20 a 80% (RH)

Faixa de pressdo atmosférica:
70 kPa a 106 kPa (20,7 a 31,6 in.Hg)

Peso: 3,53 oz. (100 g)

Diametro da ponta de medicao:

0,08 pol. (2 mm) Transporte e Ambiente de armazenamento
Faixa de temperatura ambiente:
450(; 90% loskpa| 5 @45°C (41 a 113°F)
Jf g Faixa de umidade relativa:
10% 50 kPa 10 a 90% RH (sem condensacao)
— Faixa de presséo atmosférica:
FAIXA DE MEDICOES 50 kPa a 106 kPa (14,8 a 31,6 in.Hg)

200 a 1000 pm, =5 pm

PARTE ELETRICA

Frequéncia ultrassonica da ponta de medicéo: Sonda linear de 10,5 MHz
Voltagem da Embalagem da Bateria: Embalagem da Bateria de ions de litio de 3,7V
Voltagem de Entrada do Adaptador de CA: 100-240 Vca, 50-60 Hz, 0,16 A max.
Saida do Adaptador de CA: 5Vcd, 1,2A méax.

Descarte
Este produto ndo gera residuos perigosos para o ambiente. No final da vida atil do produto,
siga as leis e regulamentos locais relativos ao descarte adequado deste equipamento.

Revisao do software

Arevisdo do software pode ser obtida entrando em contato com a Reichert, Inc. O nimero
de série identifica a data de fabricagéo e fornecera acesso a verséo do software.
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Documentacéo de orientagéo e Declaracao do fabricante

Tabela 201 — Documentacédo de orientacdo e Declaracéo do fabricante
Emissdes eletromagnéticas

Todos 0s equipamentos e sistemas

Documentacdo de orientacdo e Declaracdo do fabricante — Emissdes eletromagnéticas

O iPac deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do iPac
deve certificar-se de que ele seja utilizado neste ambiente.

Te_ste~de Conformidade Ambiente eletropwagnético
emissoes - Orientacgéo -
O iPac utiliza energia de RF apenas para o funcionamento
Emissdes de RF Grupo 1 interno. Portanto, as emissdes de RF sdo muito baixas e &
CISPR 11 Classe B improvavel que causem qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.
Harmonicas Classe A O iPac é adequado para utilizagéo em qualquer estabeleci-
IEC 61000-3-2 mento, inclusive estabelecimentos residenciais e os diretamente
Cintilag&o . conectados a rede publica de baixa tenséo que fornece energia
|EC 61000-3-3 Em conformidade para prédios residenciais.

Tabela 206 — Distancias de separagdo recomendadas entre
Equipamentos de comunicacdo de RF moéveis e portéateis e o iPac para Equipamentos
médicos (ME) e Sistemas médicos (ME) que NAO oferegam suporte a vida.
Documentagdo de orientagdo e Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

Distancias de separagdo recomendadas entre
Equipamentos de comunicacédo de RF méveis e portateis e o iPac

O iPac deve ser usado em um ambiente eletromagnético no qual as interferéncias de RF irradiadas sejam
controladas. O cliente ou o usuério do iPac pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética manten-
do uma distancia minima entre equipamentos de comunicagdo de RF mdveis e portateis e o iPac conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicag&o.

Poténciamaxima | Separag&o (m) Separagdo (m) Separagdo (m)
desaidado | 150 kHz a 80 MHz 80 a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor

(W) d=(3,5/V1)(Sart P) d=(3,5/E1)(Sart P) d=(7/E1)(Sart P)
0,01 0,1166 0,1166 0,2333
01 0,3689 0,3689 0,7378
1 1,1666 1,1666 23333
10 3,6893 3,6893 7,3786
100 11,6666 11,6666 23,3333

Para transmissores com uma poténcia maxima de saida néo listada acima, a distancia de separacéo recomendada (d)
em metros (m) pode ser estimada utilizando a equag&o aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia
méaxima de saida do transmissor em watts (w) de acordo com o fabricante do transmissor.

Obs. 1: A 80 MHz e 800 MHz, é aplicavel a distancia de separagao da maior faixa de frequéncia.

Obs. 2: Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada
pela absorgao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.
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Documentacao de orientacdo e Declarac&o do fabricante (cont.)

Tabela 202 — Documentacgéo de orientagéo e Declaracdo do fabricante

Imunidade eletromagnética

Todos os equipamentos e sistemas

Documentacdo de orientagdo e Declaragdo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O iPac é adequado para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario
do iPac deve certificar-se de que ele seja utilizado neste ambiente.

. Nivel .
Teste Nivel de teste de conformi Ambiente

de imunidade IEC 60601 dade eletromagnético - Orientagdo

ESD +6 kV contato +6 kV contato ?esr?? r::?:sadg\éel)ms Serodemm:'ielr:téctocnocre;ogg

IEC 61000-4-2 +8kV ar +8kV ar : pisos forem sinteticos,
deve ser de pelo menos 30%.

EFT +2 kV Rede elétrica +2 kV Rede elétrica gequﬂ'g;d;eﬁ:pg%':n?z”iz:1:’:;9; a

IEC 61000-4-4 +1KV E/Ss +1kV E/Ss um amole dencial, fatou
hospitalar tipico.

Surtos +1 kV Diferencial +1 kV Diferencial geqt:rilIgi\d;eﬁ:peesrigin?fatlnziaj:;;eé:

IEC 61000-4-5 +2 kV Comum +2 kV Comum '

hospitalar tipico.

>95% afundamento >95% afundamento

por 0,5 ciclo por 0,5 ciclo A qualidade da energia elétrica deve ser a
Tensdo 60% afundamento 60% afundamento de um ambiente residencial, comercial ou
Afundamentos/ por 5 ciclos por 5 ciclos huspltalar tipico. Se for necessario usar o
iPac continuamente durante interrupges no
Abandono 30% afundamento 30% afundamento

suprimento de energia elétrica, recomenda-se

IEC 61000-4-11 por 25 ciclos por 25 ciclos usar um no-break ou uma bateria como fonte
>95% afundamento >95% afundamento de alimentacéo do iPac.
por 5 segundos por 5 segundos

Frequéncia de
energia 50/60 Hz
Campo magnético
IEC 61000-4-8

Os campos magnéticos de frequéncia de
3A/m 3A/m energia devem ser os de um ambiente
residencial, comercial ou hospitalar tipico.
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Documentacao de orientacdo e Declarac&o do fabricante (cont.)

Tabela 204 - Documentagéo de orientagdo e Declaragéo do fabricante

Imunidade eletromagnética

Equipamentos e sistemas que NAO nao oferecem suporte & vida
Documentagéo de orientacéo e Declaragéo do fabricante — Imunidade eletromagnética

O iPac deve ser usado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do iPac
deve certificar-se de que ele seja utilizado neste respectivo ambiente.

Teste Nivel de teste Nivel de Ambiente
de imunidade | IEC 60601 |conformidade eletromagnético - Orientagéo
RF conduzida 3Vrms (V1) =3 Vims Equipamentos de comunicacéo de RF mdveis e portateis
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 devem sempre respeitar a distancia de separacéo recomendada
MHz (calculada a partir da equagao aplicavel a frequéncia do

transmissor) com relagao a qualquer peca do iPac, inclusive
os cabos.
Distancia de a0 r

RF irradiada 80MHza25 (E1)=3V/m

IEC 61000-4-3 GHz @ 3Vim d=(3,5V1)(Sqrt P)

d=(3,5/E1)(Sqrt P)
80 a 800 MHz

d=(7/EL)(Srt P)
800 MHz a 2,5 GHz

Em que P é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor
em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor, e d é a
distancia de separagéo recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores fixos, conforme

i ) por um | do local é
devem ser inferiores aos niveis de conformidade em cada faixa
de frequéncia.

Pode ocorrer interferéncia nas proximidades
do equipamento marcado com o seguinte simbolo.

Obs. 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia é aplicavel.

Obs. 2: Estas diretrizes podem néo ser aplicaveis em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética ¢ afetada pela absorgao e
reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

* As forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base de telefones via radio (celular/sem fio) e radios moveis
terrestres, radio amador, radiotransmiss@o AM e FM e transmissdo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com exatidao.
Para avaliar o ambiente & devido a de RF fixos, deve ser considerada a execugao de um levantamento
eletromagnético do local. A forca do campo medida no local onde esta o Equipamento médico (ME) ou Sistema médico (ME) deve
ser observada, para verificar se a operagao esta normal. Se houver algum desempenho irregular, algumas medidas adicionais
podem ser necessarias, como a reorientagao ou o reposicionamento do Equipamento médico (ME) ou Sistema médico (ME).

* Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a [V1] V/m.
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Conformidade regulatéria - Bluetooth

O LMX9838 foi testado e aprovado, estando em
conformidade com as seguintes normas regulamentares:

Conformidade CE:
*« EN 300328 v1.7.1
* EN 301 489-17v1.2.1

Conformidade IC:
* RSS-GEN Edicéo 1
* RSS-210 Edigéo 7 Anexo 8 e RSS-GEN Edicéo 2

Conformidade FCC:
* FCC Parte 15 Subparte C

20.1 INSTRUGOES DA FCC (Federal
Communications Commission)

20.1.1 Informagdes de seguranca em caso de
exposicdo a sinais de radiofrequéncia

20.1.1.1 Declaracédo da FCC sobre exposi¢do a
radiacao:

Este moédulo pode ser instalado apenas pelo OEM
(fabricante do equipamento original) ou por um
integrador de sistemas OEM. A antena usada para
este transmissor ndo deve ser disposta ou operada em
conjunto com outra antena ou transmissor. Integradores
de sistemas OEM, usuérios finais e instaladores
devem receber as instrugdes de instalacdo da antena
e as condicdes operacionais do transmissor para
atender a conformidade com relagdo a exposicédo a
radiofrequéncias.

Apenas uma antena registrada na ID ED9LMX9838 da
FCC pode ser usada com este dispositivo.

20.1.1.2 Rotulagem do produto final

A etiqueta de ID da FCC no sistema final deve indicar
“Contains TX FCC ID: ED9LMX9838" (Contém TX FCC
ID: ED9LMX9838) ou “Contains transmitter module FCC
ID: ED9LMX9838"(Contém médulo de transmissor FCC
ID: ED9LMX9838).

A etiqueta IC no sistema final deve indicar “Contains TX
IC: 1520A-LMX9838"(Contém TX IC: 1520A-LMX9838)
ou “Contains transmitter module IC: 1520A-LMX9838"
(Contém mddulo de transmissor IC: 1520A-LMX9838).

20.1.1.3 Informagdes do manual do produto final

No manual do usuério, o integrador do sistema final deve
certificar-se de que n&o haja instrugdes associadas a
instalag&o ou remogao do médulo do transmissor.

O LMX9838SB deve ser instalado e usado estritamente
em conformidade com as instrugdes do fabricante,
conforme descrito na documentagdo do usuario
fornecida com o produto. As seguintes informacdes
precisam estar incorporadas no manual do usuério do
sistema final.
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Federal Communications Commission (FCC,
Comisséo Federal de Comunicagdes) dos EUA
Este equipamento foi testado e constatado como
compativel com os limites definidos para um dispositivo
digital Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras
FCC. Estes limites foram projetados para fornecer uma
protecdo razoavel contra interferéncia prejudicial em
uma instalacdo residencial. Este equipamento gera,
utiliza e pode emitir energia de radiofrequéncia. Se ndo
for instalado e utilizado de acordo com as instrugdes,
pode causar interferéncias prejudiciais as comunicagoes
de radio. Entretanto, ndo existe garantia de que
nenhuma interferéncia ocorrerda em uma instalagéo
especifica. Se este equipamento causar interferéncia
prejudicial com relagéo a recepgéo de radio ou TV, o que
pode ser verificado ligando e desligando o equipamento;
recomenda-se que o usuario tente corrigir a interferéncia
adotando uma ou mais das seguintes medidas:
« Reoriente ou mude a antena de recepgédo de local.
+ Aumente a distancia entre o equipamento e o receptor.
« Conecte o equipamento em uma tomada em um circuito
diferente daquele em que o receptor esta conectado.
« Consulte o revendedor ou um técnico experiente
de radio/TV para obter ajuda. Qualquer alteracéo
ou modificagdo ndo aprovada expressamente pela
parte responsavel pela conformidade pode anular
a autoridade do usuério de operar o equipamento.
Cuidado: Exposigéo a radiacdo de radiofrequéncia.
Este dispositivo ndo deve ser disposto ou operado em
conjunto com outra antena ou transmissor.

Canadéa — Industry Canada (IC)

Este dispositivo estd em conformidade com a norma
RSS 210 da Industry Canada.

Aoperagéo esta sujeita as condigdes descritas a seguir:
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia, e

(2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, inclusive interferéncias que possam causar o
funcionamento inadequado deste dispositivo.
Aoperagdo esta sujeita as condicdes descritas a seguir:
(1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia, e

(2) Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, inclusive interferéncias que possam causar o
funcionamento inadequado deste dispositivo.

Cuidado: Exposigéo aradiacdo de radiofrequéncia.
O instalador do equipamento de radio deve certificar-
se de que a antena esteja disposta ou voltada
para uma direcdo de forma a ndo emitir campos de
radiofrequéncia além dos limites indicados pela Health
Canada especificados para a populagdo em geral;
consulte o cédigo de seguranga 6, disponivel no site da
Health Canada: www.hc-sc.gc.ca/rpb.
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Conformidade regulatdria - Bluetooth (continuagao)

Brasil - Agéncia Nacional de Telecomunigcacdes (ANATEL)
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Saida acustica

Variabilidades nos valores acima séo relatadas como um desvio padréo *1. As intensidades
reduzidas derivaram das medidas em agua, com base na frequéncia do centro medida do
sinal acustico (fc, MHz) e a distancia do transdutor até o ponto no qual a intensidade foi
medida (d, cm) usando a férmula: Intensidade reduzida = Intensidade medida *e-0.069*fc*d.

Em conformidade com IEC61157, o pico da pressdo acustica de rarefacédo (pr) é inferior a
1 MPa; a intensidade do feixe de saida (lob) é inferior a 20 mW/cm?; e a intensidade pico
espacial média temporal derivada (Ispta) é inferior a 100 mW/cm?,

Definigoes
ISPTA.3 - intensidade pico espacial média temporal reduzida (em miliwatts por centimetro
quadrado).
ISPPA.3 - intensidade pico espacial média de pulso reduzida (em watts por centimetro
quadrado).

MI - indice mecéanico.

pr.3 - pressdo rarefacional de pico reduzida (megapascals) associado ao padrdo de
transmisséo que causa o valor relatado de acordo com o MI.

Wo - poténcia ultrassodnica (em miliwatts). Na condi¢do operacional que causa o ISPTA.3,
Wo é a poténcia média total. Na condi¢do operacional que causa o ISPPA.3, Wo e a poténcia
ultrassonica associada ao padrao de transmisséo que causa o valor ISPPA.3.

fc - a frequéncia do centro (MHz). Em Ml e ISPPA.3, fc é a frequéncia do centro associada ao
padréo de transmisséo gque causa o valor maximo global do respectivo parametro.
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Saida acustica (continuag&o)

zsp - distancia axial na qual o parametro relatado é medido (em centimetros).
X-6, y-6 - séo, respectivamente, as dimensbes dentro do plano (azimutal) e fora do plano
(elevacional) -6 dB no plano x-y no qual existe a zsp (em centimetros).

Defini¢des (continuagéo)

PD - duracgéo do pulso (em microssegundos)

PRF - frequéncia de repeticdo do pulso (em Hz)

EBD - dimensdes do feixe de entrada dos planos azimutal e elevacional (em centimetros).

Exposigédo do tecido celular a energia ultrassonica

A energia ultrassonica emitida pelo iPac é de baixa intensidade e ndo afetara adversamente o
paciente e/ou o usuario. Entretanto, é recomendavel que o usudrio realize os exames usando
o principio ALARA (téo baixo quanto razoavelmente possivel). Todos os exames devem ser
realizados de forma que o paciente seja exposto ao nivel minimo de radiacdo ultrassonica
possivel. Ndo segure a ponta de medicéo contra o olho ou outro tecido celular com o sistema
ativado, exceto quando estiver realizando uma medicéo. Nao faca medicdes desnecessarias.

Intensidades ultrassdnicas

O iPac tem apenas um modo, e o usuario ndo tem controle sobre as configuracdes de
intensidade ultrassonica. Portanto, os valores abaixo sdo os valores esperados de um
transdutor tipico.

Na agua, No olho

| SPTA, mw/cm? 5,14 5,13

| SPPA, W/cm? 10,23 10,22

MI (adimensional) 0,171 /0,170

Como o iPac é um instrumento de contato, a energia sempre sera atenuada pelo tecido quando
o instrumento for usado conforme recomendado. Entretanto, como a distancia focal (ponto de
intensidade méaxima) é muito curta (1 mm) e, assim sendo, a penetrag&o no olho é limitada,
os valores na agua séo idénticos aos valores no tecido, para todas as finalidades praticas. Se
for necesséaria mais exatidao, a intensidade no olho, no foco do transdutor (correspondente
a intensidade méaxima) pode ser calculada de acordo com a férmula recomendada pela FDA
(Food and Drug Administration):

It=Iw x e(-0,069 x f x z)

Em que “It" é a intensidade estimada no local, “Iw” é a intensidade medida na &gua, no foco do
transdutor, “f” é a frequéncia ultrassonica e “z” é a distancia da superficie da ponta de medicéo
até o foco do transdutor, que é o ponto de medicdo (1 mm). A frequéncia nominal destes
transdutores € 20 MHz. A frequéncia real de um transdutor especifico pode ser diferente deste
valor. Os célculos de tecido acima foram feitos com a frequéncia medida do transdutor usado
nos testes.
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Garantia

Este produto é garantido pela Reichert, Inc. contra defeitos de material e fabricagdo mediante
o uso normal por um periodo de trés (3) anos a partir da data da nota fiscal emitida ao
comprador original (um revendedor autorizado n&o é considerado um comprador original). De
acordo com esta garantia, a Unica obrigacdo da Reichert é reparar ou substituir a peca ou o
produto com defeito, a critério da Reichert.

Esta garantia é aplicavel a produtos novos e nédo é aplicavel a um produto que tenha sido
adulterado, alterado de alguma forma, utilizado incorretamente, danificado por acidente ou
negligéncia, ou cujo nimero de série tenha sido removido, alterado ou apagado. Esta garantia
ndo sera estendida a um produto instalado ou operado de qualquer forma que néo esteja
em conformidade com o Manual de Instru¢bes da Reichert aplicavel, nem a um produto que
tenha sido vendido, instalado, reparado ou no qual tenha sido realizada qualquer manutencao
por outra empresa que nao seja uma fabrica, um Centro de Assisténcia Técnica ou um
Revendedor Autorizado da Reichert.

Fontes de luz, lampadas, optdtipos, cartdes e outros itens consumiveis ndo sdo cobertos por
esta garantia.

Todas as reclamagdes de acordo com esta garantia devem ser feitas por escrito e enviadas
a fabrica, ao Centro de Assisténcia Técnica ou ao Revendedor Autorizado de instrumentos
da Reichert responsavel pela venda original, e uma copia da nota fiscal do comprador
deve ser enviada em anexo. Esta garantia substitui todas as outras garantias expressas ou
implicitas. Todas as outras garantias implicitas de comercializagdo ou adequagdo a um uso
especifico ficam excluidas. Nenhum representante ou qualquer outra pessoa tem autorizagdo
para assumir qualquer outra responsabilidade em nome da Reichert. A Reichert ndo sera
responsavel por quaisquer danos especiais, incidentais ou diretos resultantes de qualquer
negligéncia, infracdo da garantia, responsabilidade objetiva ou quaisquer outros danos
resultantes ou associados ao projeto, fabricagédo, venda, utilizagdo ou manuseio do produto.

GARANTIA DE PATENTES

Se for notificada imediatamente por escrito sobre qualquer agdo instaurada contra o
comprador com base em uma reclamacéo de que o instrumento infringe uma patente nos
EUA, a Reichert defendera tal acdo a sua custa e pagara os custos e danos adjudicados
em qualquer agéo, ficando estabelecido que a Reichert controlara exclusivamente a defesa
de tal acdo, com informagdes e assisténcia (a custa da Reichert) para tal defesa, e toda a
negociagao sobre o acordo e o ajuste da mesma.

ALTERAGOES DO PRODUTO

AReichert reserva-se o direito de alterar o projeto ou executar adicdes ou melhorias em seus
produtos sem a obrigacé@o de adicionar tais alteracdes, adi¢cdes ou melhorias aos produtos
fabricados anteriormente.
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Apéndice A

O valor de corregdo da PIO é com base nos dados de Ehlers et al (1975), modificados
de Stodmeister (1998). Média da espessura da cornea em pacientes saudaveis: 545um
(Doughty e Zaman 2000). Consulte o grafico de ajuste indicado abaixo para obter informagdes
adicionais.

Espessura Valor de
dacdérnea corregao

(um) (mmHg)
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Notas
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Notas (continuagao)
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Notas (continuagao)
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