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Madulo de Angiofluoresceinografia (FA) Volk Pictor Plus

Para utilizar com:
Volk Pictor Plus

IM-080 Rev. A Pagina1de 17



ESSE PACOTE DE VENDAS INCLUI:

Modelo: Descrigao: |
Angiofluoresceinografia (VP2FA) Moddulo para a captura de imagem de angiofluoresceinografia

do fundo do olho
IM-080 Manual do usuario

GUIA RAPIDO DE UTILIZACAO

O QUE FAZER ANTES DA PRIMEIRA UTILIZACAO:

Remova o médulo de angiofluoresceinografia Volk Optical Pictor Plus da embalagem de vendas e certifique-se

de que as pegas ndo apresentam danos.

OBSERVACAO: Para mais informag&es detalhadas sobre como utilizar o conjunto portatil Pictor Plus, VP2HAND,

consulte o documento de Instrugdes de Uso IM-071.

INDICACOES DE USO

O moddulo de angiofluoresceinografia Pictor Plus VP2FA é uma lente ética suportada para o conjunto portatil
Pictor Plus VP2HAND e tem como finalidade capturar imagens digitais de angiografias do fundo do olho humano.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

>R

Utilize somente acessorios e baterias fornecidos pela Volk Optical junto com este
produto.

Coloque o PC e a doca fora do ambiente do paciente (a uma distancia de pelo menos 1,2
metros do paciente).

A ligacdo entre a cidmera e a estacgdo de trabalho é o USB e/ou Wi-Fi. Os procedimentos
de autorizacao ndo devem ser feitos na estacao de trabalho.

Imagens e videos podem ser copiados da camera para a estagdo de trabalho por meio da
USB e/ou Wi-Fi e, depois, visualizados na estacdo de trabalho.

A protecdo contra gravacdo USB estd ativada por padrdo. Quando ativada, esta funcdo
evitara gravar ao cartdo de memdria da camera a partir de um PC enquanto esta estiver
conectada na doca. Caso o dispositivo tenha funcionalidade Wi-Fi, a protecdo contra
gravacao USB deve ser desativada.

Nao é permitida nenhuma modificagcdo do equipamento.
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SIMBOLOS IMPORTANTES

Simbolo Descricao
A marca CE neste produto indica que ele foi testado e esta de
€ acordo com as condic¢Oes descritas na Diretriz para Dispositivos
C Médicos 93/42/EEC. A marca CE com o numero de identificacdo
presente indica um produto de classe Ila.

0086
e Leia a documentagdo do usuario em anexo indica que instrugdes
® operacionais importantes estdo incluidas neste Manual do Usuario e
1 de Manutencdo. A ndo execuc¢ao destas instrucdes pode colocar o
paciente ou o operador em risco.
— T N

Pegas aplicavel Tipo BF.

Peca aplicavel é uma parte do Pictor Plus que sob uso normal,
necessariamente entra em contato fisico com o paciente.

Utilizada para destacar o fato de que ha precaugdes especificas
associadas ao dispositivo, que ndo sdo encontradas no rétulo.

@_@_@ Simbolo de polaridade do carregador, voltagem e poténcia
9V, 1.1A

Simbolo que indica uma coleta separada de Equipamentos Elétricos
e Residuos Elétricos por Diretiva 2002/96/EC.

Equipamentos e Sistemas ME que incluem transmissores RF ou que
aplicam intencionalmente energia eletromagnética RF para
() D ,
diagndsticos ou tratamento devem ser rotulados com o simbolo de
radiacdo ndo-ionizante.

Adesivo na frente do dispositivo que indica o endereco da Volk
Optical, o comprimento focal e o nimero-F do equipamento éptico
integrado para captura de imagens.
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PECAS DO DISPOSITIVO
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BUTTON

DUALACTION
SHUTTER

POWER LED

BAYONET
CONNECTOR

BAYONET HOLE

CONNECTION
LED

LEFT SOFT KEY

ARROW KEYS

SNAP FOR

OPENING

BATTERY
COVER

CONNECTOR

SYSTEM

RIGHT SOFT
KEY

MIDDLE KEY

IM-080 Rev. A

Pagina 4 de 17



Indicadores dos botdes:

Posigao Indicador  Finalidade

(D Para ligar o dispositivo

Botdo esquerdo Para desligar o dispositivo, com um toque prolongado

Botdo direito Q Abre o menu com um toque prolongado

Indicadores LED:

A recarga e a conexdao com o PC sdo indicadas com LEDs de luz verde (carregando) e azul (conexao):

Indicado
Posigao r Finalidade
LED Esquerdo-indicador Ativo quando o dispositivo esta ligado, piscando quando o carregador
Verde f esta na doca.
-~ Ativo quando o dispositivo esta acoplado na doca e conectado a um
LED Direito-indicador Azul . = |PC.

INSTALANDO E DESINSTALANDO O MODULO OPTICO

CUIDADO:
Os médulos dticos de imagem utilizados com o Volk Optical Pictor Plus devem incluir o texto
“PICTOR PLUS” ou “PICTOR"”. Ndo é permitido instalar outros objetos ao conector baioneta.

As Oticas sdo instaladas colocando-as na frente da area da
baioneta do dispositivo. Trés pernas da baioneta sdo
posicionadas nos orificios e a 6tica é fixada firmemente ao
dispositivo.

BAYONET L ;
LEGS

HOLES

As oticas sdo liberadas ao pressionar o botdo de liberagao
localizado na frente do dispositivo, acima do botdo de acdo
dupla do obturador.

OPTICS RELEASE
BUTTON
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MENU DO DISPOSITIVO

- O menu é exibido ao pressionar o botdo direito ¥ por 1 Device RET FA ANT OTC DER DF

P, B rrovoumesss
. . . ~ ol | Preview Images
- 0 menu apresenta seis guias. Uma para as configuragdes do i

dispositivo, como a sele¢do de idioma. H4 uma guia para a
captura de imagens retinais (RET), angiografia de fundo (FA),

Hew patient felder

captura de imagens do olho anterior (ANT), captura de imagens Erada image memory
do ouvido (OTO), captura de imagens da pele (DER) e captura de
imagens gerais (DF) Select settings page with
. . . ~ e . ~ lefi and right arrow keys.
- As setas direcionais sao utilizadas para a movimentacao entre as

guias: utilize a seta para cima até que a guia seja selecionada, i cancel
entdo use as setas para a direita e esquerda para mudar a guia
ativa. Azul claro indica a guia ativa.
- As setas direcionais alteram os valores no menu. O valor ativo é
indicado pela cor azul claro. Os valores alterados sdo salvos por
intermédio do botdo esquerdo (“Ok") e cancelados por
intermédio do botdo direito ("Cancelar"). Alguns valores sao
confirmados por intermédio do Botao central.

Captura de Imagem de angiofluoresceinografia Utiliz ando Médulos Oticos
VP2HAND & VP2FA

A camera oftalmica digital FA Volk Optical destinada a capturar imagens digitais de angiografias do fundo do
olho humano. O dispositivo para imagens de angiografia de fundo consiste em:

e Conjunto portatil Pictor Plus VP2HAND

e Mddulo FA Pictor Plus VP2FA anexavel

e Apoio ocular para Pictor Plus VP2ECUP

e Doca para carga e transferéncia de imagens VPCRADLE

O infravermelho é utilizado para focar a imagem no fundo do olho e a luz azul é disparada quando a imagem é
obtida. A pupila ndo responde a luz infravermelha, entdo o exame é conveniente para o paciente.

A FA Pictor Plus possui 9 alvos de fixacdo internos para que o paciente fixe durante a captagao da imagem. A
secdo abaixo ird orienta-lo sobre como controlar as luzes de fixacao.

ETAPAS PARA CAPTAGAO DE IMAGENS DA RETINA:
1. Asala de exames deve ser a mais escura possivel.

2. Tanto o paciente, quanto quem realiza 0 exame deverao estar sentados durante a captura das imagens.

3. Ao utilizar as dticas FA Pictor Plus, o dispositivo deve estar montado em uma base de lampada de fenda
utilizando um Adaptador de Lampadas de Fenda - isso é um condicdo fundamental para conseguir boas
imagens.

4. Tanto o foco manual, quanto o automatico, podem ser utilizados. A amplitude do foco automatico esta
entre -11 e +3 didptrica, a amplitude do foco manual estd entre -20 e +20 didptrica.

Caso um paciente tenha um erro de refracdo e o foco automatico estiver desligado, o foco precisa ser
ajustado:
e Hipermetropia: a cdmera é focada para longe por meio do acionamento da seta para cima. Um
clique da tecla corresponde a aproximadamente 2 Didptrica.
¢ Miopia: a camera é focada para perto por meio do acionamento da seta para baixo. Um clique da
tecla corresponde a aproximadamente 2 Didptrica.
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10.

11.

12.

13.

A luz de foco é ligada automaticamente quando a cdmera entra no mddulo de visualizacdo em tempo real.

O alvo de fixacdo do meio é acendido ao pressionar o botdo esquerdo e ele proporciona uma imagem
centralizada. Para mudar a alvo de fixagdao pressione o botdo esquerdo e utilize as teclas de seta para
navegar entre 9 alvos, como mostrados nos graficos da parte esquerda inferior da tela. Caso o alvo de
fixacdo seja desativado, peca ao paciente para olhar para um alvo na parede, a 2-3 metros atras do
operador.

A luz é ajustada com as setas direcionais para a esquerda e direita. No total, existem 10 niveis de brilho. O
valor padrdo é 5. A iluminagdo adequada normalmente esta entre 2 e 8. Mudar o brilho da iluminacdo afeta
apenas o disparo de captura azul.

Um quadrado de ajuda orienta o usudrio sobre quando captar a imagem. Quando a retina ndo estiver
totalmente visualizada, o quadrado estara vermelho. Quando o foco for bom e a retina estiver aparecendo
completamente na tela, o quadrado ficara verde, indicando um bom momento para capturar a imagem.

A aproximacdo até o olho é iniciada de uma distancia de 10 centimetros. A pupila é aproximada até que o
reflexo do fundo do olho possa ser visualizado. A distancia de captura correta é de cerca de 2 cm. O suporte
de silicone deve ser comprimido aproximadamente até a metade. Um quadrado de ajuda na tela orienta o
usudrio sobre quando captar a imagem, quando passa da coloracdo vermelha para a verde.

A camera é estabilizada mantendo-se a parte externa da mao contra a testa do paciente. Um exemplo da
posicdo correta de uso é exibido abaixo:

A captura de fotos é feita por meio do pressionamento do botdo acionador do obturador em todo o seu
curso. A captura de videos é feita ao manter-se o botdo de acionamento do obturador pressionado. A
imagem capturada é exibida na tela até que o usuario retire a imagem, pressionando o acionador, ou as
teclas para a direita e esquerda. A imagem pode ser aproximada durante a visualizacdo instantanea ao
pressionar a tecla central. H4 quatro niveis de zoom. Pressionar a tecla central ativa o préximo nivel. Mova-
se pela imagem utilizando setas direcionais.

Essa Visualizagdo Instantanea pode ser ativada/desativada no menu de 6tica do FA Pictor Plus.

Caso varios pacientes sejam examinados durante uma sessdo, uma nova pasta de arquivos é criada para
cada paciente acionando-se o botdo central por mais de 3 segundos.

Transfira as imagens para um PC apds captura-las. As imagens sdo transferidas para o PC quando a cdmera é
colocada na doca. O Pictor Plus funciona como qualquer outra cdmera digital.

Quando a cAmera é removida da doca, ela verifica a exclusdo de imagens do armazenamento de dados. E
recomendado que os dados de imagens sejam sempre apagados antes da captura de imagens de um novo
paciente.
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Quando o mdédulo VP2FA esta instalado, os botdes da cAmera funcionam como exibido na imagem abaixo:

Short: Target low/high/off,

Move between tabs

Long: Power

On/Off

Focus manually,

Move fixation target

\.

Decrease Brightness,
Move fixation target

“V—

Long: New patient folder

Short: Auto/MF/AF assist,
Move between tabs
Long: Menu

®

Increase brightness,
Move fixation target

Focus manually,
Move fixation target

A tabela abaixo fornece explicagdes sobre as fungdes das teclas:

Fungdo do Explicagdo
Botao
Curto Controla nivel do alvo | O alvo de fixagdo esta desativado por padrdo e pode ser ativado
de fixacdo e selecao ao pressionar o botdo esquerdo. A luz do alvo de fixacdo possui
" dois niveis: Baixo e Alto. Caso o paciente ndo consiga ver a lente
Botdo esquerdo , . . , .
no nivel mais baixo, coloque-a no nivel mais alto.
Longo Ligado/Desligado A camera é ligada e desligada acionando o botdo esquerdo por
mais de 2 segundos.
Curto Manual / Automatico Alterne entre os modos de foco acionando o botdo direito. O
foco manual esta ativado por padrdo. A amplitude do foco
. g automatico esta entre -11 e +3 didptrica, a amplitude do
Botdo direito B DR
foco manual esta entre -20 e +20 didptrica.
Longo Abra o Menu Entre no menu da camera acionando o botdo direito por mais de
1 segundo.
Longo Nova pasta do | Caso vdrios pacientes sejam examinados durante a mesma
paciente sessdo, recomenda-se a criacdo de uma nova pasta de arquivos

Botdo central

para cada paciente. Uma nova pasta é criada acionando-se o
botdo central por mais de 3 segundos. O icone P na parte
superior da tela indica o niUmero da pasta de paciente atual. Caso
a pasta atual ndo possua qualquer imagem, uma nova pasta ndo
pode ser criada.

Setas direcionais
para a
esquerda/direita

Alterar o brilho

Utilize as setas direcionais para a esquerda e direita para ajustar
o brilho da luz de captura. O icone acima do botdo esquerdo deve
ser selecionado (cor mais clara) para alterar o brilho.

Selecione o alvo de
fixacao

Escolha entre 9 alvos de fixacdo internos. O icone acima do botdo
esquerdo fica com uma coloragdo mais clara quando o modo de
selecdo de alvo de fixagdo esta ativado.

Setas direcionais
para cima/baixo

Foco manual

Quando o foco manual estd ativo, utilize as setas para cima e para
baixo para obter o foco. Pressione a seta para cima quando o
paciente possuir miopia. Pressione a seta para baixo quando o
paciente possuir hipermetropia.
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Selecione o alvo de
fixagdo

Escolha entre 9 alvos de fixagdo internos. O icone acima do botdo
esquerdo fica com uma coloragdo mais clara quando o modo de
selecdo de alvo de fixagdo esta ativado.
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A tabela abaixo apresenta explicacdes sobre a guia de configuracdes FA para a captura de imagens de

angiografia de fundo:

Configuragao

Valores (padrdao em

Finalidade

Iniciar Estudo

negrito)

Isso permite que o estudo comece. Para cada novo estudo, o
usuario precisa entrar no menu e em ‘iniciar estudo’ para habilitar
o estudo ou o contador de tempo.

Marca de lado Ativado/Desativado Marca o lado do olho na imagem.

Brilho do IV Baixo/Alto Brilho da luz de foco.

Analise instantanea Ativado/Desativado Andlise instantanea pode ser ativada/desativada de acordo com a
necessidade do usuario, como disponivel no menu de dtica FA.

Alvo Piscante Ativado/Desativado Por padrao, a luz do alvo de fixagdo estd sempre ligada com

iluminagdo constante. Caso o paciente nao consiga fixar o olho no
alvo, a luz pode ser alterada para piscar, para ajuda-lo a manter o
foco.

Frequéncia de
Calibracao

(5.10, usuario)

O usuario pode definir a frequéncia de calibragdo das éticas
manualmente.

Iniciar Estudo

Isso permite que o estudo comece. Para cada novo estudo, o usudrio precisa entrar no menu e em ‘iniciar
estudo’ para habilitar o estudo ou o contador de tempo.

Marcacao de lado

E possivel marcar que olho foi capturado em imagem. A marcacio de lado é habilitada no menu. Quando ativa,
o lado é marcado no nome do arquivo e na imagem. Para arquivos de video, o lado é sempre marcado somente
no nome do arquivo. Quando a marca de lado estd ativada, a camera verifica o lado apds a captura de cada
imagem. Os identificadores utilizados para as imagens dos olhos sdo OS para o esquerdo e OD para o direito.

Brilho do IV

Valores de brilho do IV s3o Baixo/Médio/Alto. Eles podem ser selecionados pelo usuario utilizando as setas

direcionais para a esquerda e direita. E recomendado sempre deixar o valor no alto.

Analise instantianea

Andlise instantdnea pode ser ativada/desativada de acordo com a necessidade do usuario, como disponivel no

menu de dtica FA.

Alvo Piscante

Por padrao, a luz do alvo de fixagdo esta sempre ligada com iluminagdo constante. Caso o paciente ndo consiga
fixar o olho no alvo, a luz pode ser alterada para piscar, para ajuda-lo a manter o foco.

Frequéncia de Calibracao
O usuario pode definir a frequéncia de calibra¢do das éticas manualmente. Por exemplo, o usudrio seleciona 5, o
dispositivo ndo ird calibrar até que cinco imagens consecutivas sejam tiradas. A cAmera armazena as

configuragdes selecionadas quando é desligada.
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Menu:

1. A janela de exibicdo serda mostrada por padrdo quando a é6tica FA for ligada utilizando o modo manual.
Vocé pode ajustar a escala didptrica de acordo com a didptrica do paciente manualmente. As imagens
podem ser capturadas quando o botdo de acionamento for pressionado até o fim.

2. op:FA = Oticas reconhecidas como FA para captura de imagem de angiografia de fundo.

S W kow = ool leonnl

3:,:3 i Manuzal ‘

3. Ajanela de exibi¢cdo serd mostrada por padrdo quando a dtica FA for ligada utilizando o modo de ajuda
AF. A escada didptrica é ajustada automaticamente. A imagem pode ser capturada quando o botdo
acionador é pressionado até o meio.

S~ R horesd owsrud o)

|
E,‘:j i AF Assist ‘

4. Ajanela de exibicdo serda mostrada por padrdo quando a é6tica FA for ligada utilizando o modo de ajuda
MF. A escada didptrica é ajustada manualmente. A imagem pode ser capturada quando o botdo
acionador é pressionado até o meio.

S (R oA horsial fonte
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5. Quando a seta direcional para a direita for pressionada, a tabela de menu aparece na tela.
A guia de dispositivo padrdo estard ATIVADA. Ao utilizar as setas direcionais para a esquerda e direita,
VOCE ird passar para a proxima guia.
Aqui, a guia FA é selecionada.

"i-"'

:_:,;fj b MF A=ssist i

Contador de Hora:

O inicio do estudo é selecionado a partir do menu dtico FA. Apds pressionar o botdo de acionamento até a
metade por uma vez durante a visualizagdo em tempo real. O contador de hora ird aparecer na parte superior
direita (como indicado por uma seta na imagem).

O contador de hora sera impresso nas imagens finais.
O contador de hora ird orienta-lo durante todas as fases da angiografia.

Para parar o contador de hora apds terminar o estudo, vocé precisa voltar para o menu ético FA e pressionar o
botdo PARAR ESTUDO.
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DESCRICAO TECNICA

MODULO DE ANGIOGRAFIA DE FUNDO CONECTADO A CAMERA PICTOR PLUS M5

Tipo: FA Pictor Plus

Finalidade: Destinado a capturar imagens digitais de angiografias do fundo
do olho humano.

lluminagao: LED infravermelho para o foco

LED azul para fotografia, 10 niveis de brilho da iluminacdo
9 LEDs vermelhos de alvo de fixagdo interna

Nivel maximo da saida de luminancia 8,07 cd/cm2

em diregdo aos olhos:

Campo de visdo: 40°

Compensagdo didptrica: -20Da+20D

Resolugdo da imagem: 1536x1152 px (total de 1,8 Mpix, area informacional de 1,41 Mpix)
Dimensoes: 160x73mm

Peso: 310¢g

CONDICOES AMBIENTAIS PARA USO, ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Cddigo IP: IPX0 (Equipamento sem protegdo contra a entrada de agua)
Ambiente de utilizagao: Destinado a utilizagdo em recinto fechado

Temperatura, em uso: +10°Ca35°C

Umidade relativa, em uso: 10% a 80 %

Pressao atmosférica: 800 hPa a 1060 hPa

OBSERVACAO: Informagdo EMC fornecida no Anexo A.

Temperatura, armazenamento - 10 °Ca 40 °C

Umidade relativa, armazenamento: 10%a95 %

Pressao atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa

OBSERVACAO: Caso seja armazenada por mais de 1 més, recomenda-se a remogdo da bateria.

Transportada em uma mala de transporte protetora de aluminio:

Temperatura: -40°Ca+70°C
Umidade relativa: 10%a95 %

Pressao atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa
Vibragao senoidal: 10Hza500Hz:0.5¢g
Impacto: 30 g, duragdo de 6 ms
Colisao: 10 g, duragdo de 6 ms
CONTATO

Caso vocé queira entrar em contato com o suporte técnico local, ligue para: 800-345-8655 ou nos envie um e-mail para:
service@Volk Optical.com

GARANTIA

A Volk Optical da uma garantia de 1 ano para as pec¢as e mao de obra do dispositivo. A garantia para a bateria é de 6 meses.

Utilizando a garantia:
Qualquer solicitacdo sob esta garantia deve ser enviada por escrito para a Volk Optical antes do término do periodo da
garantia. A solicitacdo deve incluir uma descricdo escrita da falha que o dispositivo apresenta.

A garantia ndo cobre:

Produtos que tenham sido objeto de abuso, acidente, substituicdo, modificacdo, violagdo, utilizacdo de forma imprépria,
instalacdo falha, falta de cuidados razodveis, reparos ou manuten¢bes de alguma forma que ndo seja contemplada na
documentacdo do produto, ou caso o modelo ou nimero de série tenham sido alterados, violados, apagados ou removidos.
A garantia ndo cobre danos causados por quedas do dispositivo ou danos causados pelo desgaste normal. Qualquer
problema relacionado com a queda dos adesivos afixados no dispositivo ndo sdo cobertos pela garantia. Reparos ou
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manutengbes realizadas por assisténcias ndo certificadas pela Volk Optical ndo sdo cobertos pela garantia.
atendimento ao cliente, entre em contato com: service@Volk.com

Apéndice A - Informagoes sobre compatibilidade eletromagnética

(1]

Equipamentos portateis e mdveis de comunicacdo por RF podem afetar o SISTEMA MEDICO

ELETRICO.

O Pictor Plus ndo deve ser utilizado préximo ou sobre outro equipamento, e caso tal utilizacdo
seja necessaria, o EQUIPAMENTO ou SISTEMA deve ser observado atentamente a fim de garantir
a operac¢do normal na configuragao a ser utilizada.

O SISTEMA MEDICO ELETRICO requer precaucdes especiais em relagdo ao EMC e precisa ser
instalado e colocado para funcionar de acordo com as informag¢Ges de EMC fornecidas.

Declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética:

O PICTOR PLUS se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O ciente ou o usudrio do

Pictor Plus deve garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Teste de nivel IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
guia

Descarga eletrostatica (ESD)
IEC 61000-4-2

16 kV contato
+8 kV ar

+2kV,+x4kV,
6 kV contato
indireto
+2kV,+x4kV,
6 kV contato
+2kV,+4kV,
8 kVar

O piso deve ser de madeira,
concreto ou ceramica. Caso o
piso seja coberto com
material sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30 %.

Impulso elétrico
rapido/temporario
IEC 61000-4-4

+2 kV para cabos de
alimentacao

11 kV para cabos de
saida/entrada

+2 kV para fonte
de alimentacao
CA

+1 kV para cabo
serial

A qualidade da rede elétrica
deve ser aquela tipica de um
ambiente comercial ou
hospitalar.

Sobretensdo IEC 61000-4-5 +1 kV cabo(s) para cabo(s) 2 |+ 1kV para A qualidade da rede elétrica
kV cabo(s) para aterramento fonte de deve ser aquela tipica de um
alimentagdo CA, | ambiente comercial ou
1 fase sem hospitalar.
aterramento
protetor
Quedas, interrupgGes e variagao | <5 % U;(>95 % queda em U; ) | Testes do A qualidade da rede elétrica
de voltagem no fornecimento por 0,5 ciclo fabricante deve ser aquela tipica de um
de energia nos cabos de 40 % Uy (60 % queda em Uy ) | demonstraram | ambiente comercial ou
alimentagdo IEC 61000-4-11 por 5 ciclos conformidade hospitalar. Caso o usuario do
70% U; (30 % quedaem U; ) | com as Pictor Plus precise continuar
por 25 ciclos exigéncias IEC utilizando o dispositivo

<5 % Uy (>95 % queda em Uy )
por 5 segundos

61000-4-11/EN
61000-4-11

durante uma interrupg¢do no
fornecimento de energia, é
recomendado que o Pictor
Plus seja alimentado por
meio de uma fonte ndo
interrompivel ou uma
bateria.
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Campo magnético da 3A/m 3A/m Os campos magnéticos da
frequéncia elétrica (50/60 Hz) frequéncia elétrica devem
IEC 61000-4-8 estar a niveis caracteristicos
de uma instalacdo tipica de
um ambiente tipicamente
comercial ou hospital.

NOTE que o U é a voltagem c.a. de alimentac¢do antes da aplicacdo do nivel do teste.

Orientacdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética:

O Pictor Plus se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O ciente ou o usuario do Pictor Plus
deve garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Teste de Nivel de
Teste de nivel IEC | conformida
imunidade 60601 de Ambiente eletromagnético - guia

Equipamentos portdteis e de comunicacdo via RF ndo devem ser
utilizados mais préximos de qualquer parte do Pictor Plus, incluindo
cabos, do que a distancia de separagao recomendada e calculada a partir
da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

3Vrms

RF conduzida d=1,2+v
150 kHza |3 Vrms !
IEC 61000-4-6 80 MHz
d=1,2y/ 80 MHz a 800 MHz
d =2,3v 800 MHz a 2,5 GHz
onde 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
separagao recomendada em metros (m).
Lo 3V/m . ) .
RF irradiada A forga de campos de transmissores de RF fixos, como determinada por
80MHza |3V/M - s
IEC 61000-4-3 2 5 GHz um levantamento eletromagnético do local, o ‘a’ deve ser menor que o

nivel de conformidade em cada faixa de frequéncia.

Interferéncias podem ocorrer nas proximidades do equipamento
marcado com o seguinte simbolo:

(((i) ))

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia se aplica.
NOTA 2 Estas orientacGes podem ndo se aplicar em todas as situacdes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a) As forcas do campo de transmissores fixos, como bases de estacdo de radio (celular/sem fio), telefones e
radios moveis terrestres, radio amador, emissoras de radio AM e FM e TV ndo podem ser teoricamente
previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores fixos de RF, uma
analise eletromagnética do local deve ser cogitada. Caso a medicdo da forca do campo no local onde o Pictor
Plus é utilizado exceda o nivel de conformidade de RF acima, o Modelo 006 deve ser monitorado para verificar
se seu funcionamento é normal. Caso um desempenho anormal seja observado, medidas adicionais podem se
fazer necessdrias, tal como a reorientacdo ou realocac¢do do Pictor Plus.

b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as for¢as do campo devem ser menores do que 3 V/m.
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Declaragao do fabricante - emissoes eletromagnéticas:

O PICTOR PLUS se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O ciente ou o usuario do Pictor
Plus deve garantir que o mesmo seja utilizado em tal ambiente.

Nivel de
conformidade

A Ambiente eletromagnético - guia
Teste de emissoes

Utiliza energia RF apenas para sua funcdo interna. Portanto, suas
emissGes de RF sdo muito baixas e é improvavel que causem
qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1

Emissdes de RF CISPR 11 Classe B

E adequado para o uso em todos os estabelecimentos, incluindo
estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente conectados a
rede publica de baixa voltagem que alimenta os prédios para fins
domeésticos.

Emissdes harmonicas IEC
61000-3-2

Flutuac¢des de voltagem/
emissoes de cintilacdo
IEC 61000-3-3

Nao aplicavel

Em
conformidade

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos portateis e moveis de comunicagdo por RF e o Volk Optical
Pictor Plus:

O Pictor Plus tem por finalidade o uso em um ambiente eletromagnético onde os disturbios de RF irradiada sejam
controlados. O cliente ou o usudrio do Volk Optical Pictor Plus pode ajudar a evitar interferéncia eletromagnética
mantendo uma distancia minima entre equipamentos portateis e mdveis de comunicagdo por RF (transmissores) e o
Volk Optical Pictor Plus como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia mdxima de saida do equipamento de
comunicagao.

Poténcia nominal maxima de
saida do transmissor Distancia de separagdo de acordo com a frequéncia do transmissor
w m

150 kHz a 80 MHz 150 kHz a 80 MHz 800 MHz a 2,5 GHz

d=12+" d=12v" d=23v_
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores classificados com uma poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distdncia de separacdo
recomendada em metros (m) pode ser estimada por meio da equacédo aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é
a forca nominal maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1 a 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacdo para a maior faixa de frequéncia se aplica.
NOTA 2 Estas orientagdes podem ndo se aplicar em todas as situagGes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela

absorcdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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LS

the leader in aspheric optics®

A HALMA COMPANY

INFORMACOES PARA PEDIDOS

Pedidos podem ser feitos junto ao Distribuidor Autorizado Volk Optical de sua regido. Informagdes de contato
de Distribuidores Autorizados estdo disponiveis diretamente na Volk Optical.

Volk Optical Inc.
7893 Enterprise Drive
Mentor, Ohio 44060
USA

Ligacdo gratis nos EUA: 1-800-345-8655
Telefone: 440 942 6161
Fax: 440 942 2257

E-mail: volk@volk.com

Pagina na internet: www.volk.com

REPRESENTANTE NA UE

O representante autorizado Volk com base

na Unido Europeia (UE) é:
Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
Berkshire SL4 4AA U.K.
Tel: +44(0) 1753 857177

C €.

Observacdo: Este produto estd de acordo com os padrées de exigéncia atuais para interferéncias
eletromagnéticas e ndo deve apresentar problemas a outros equipamentos ou ser afetado por outros
dispositivos. Como medida de precaucao, evite utilizar este dispositivo préximo a outro equipamento.

Membros da Unido Europeia devem contatar seu Distribuidor Autorizado Volk para o descarte desta unidade.

Standards Council of Canada B S I TM
Accredited Registrar

6

Conseil canadien des normes
Registraire accrédité

Certificado
FM 71461

Copyright © 2014 Volk Optical Inc.

IM-080
Vigéncia a partir de: 9 de julho de 2014
Revisdo: A

IM-080 Rev. A

Pagina 17 de 17



