NMedstar

Instrucées de Uso

Instrugoes de Uso

Sistema de Cirurgia Oftdlmica DORC

Distribuidor no Brasil: Fabricante:

Medstar Importacdo e Exportacdo Eireli. D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center
Rua Valéncio Soares Rodrigues, 89 Sala 1 (International) BVScheijdelveweg 2

Vargem Grande Paulista 3214VN Zuidland Holanda

CEP: 06730-000 - Sdo Paulo/SP
Tel.: (0XX11) 5092-3700

Registro ANVISA n2: 80047300794

Nome técnico: SISTEMA PARA CIRURGIA OFTALMOLOGICA

Responsavel Técnico: José Fernando de Menezes — CRF/SP: 26262

Declaramos verdadeiras as informacgdes apresentadas neste Modelo de Instrucdes de Uso.

José Fernando de Menezes Roberto Carlos Latini
CRF/SP: 26262 Responsavel legal
Responsavel Técnico



C€

0344

(2"5)) Manual de Instrucées

Sistema Cirdargico Oftalmologico
Enhancing Visual Acuity

www.dorc.eu nspired by you created by D ORC



2 - Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K inspired by you created by DORC



Manual de Instrucées

Sistema Cirurgico Oftalmoladgico ( !‘ A

Prefacio

A D.O.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. (também denominada
D.0.R.C. International) desenvolveu um Sistema Cirtrgico Oftalmoldgico a ser utilizado no
procedimento cirdrgico de segmento anterior e posterior.

Este documento é parte da entrega. Mantenha este Manual de Instru¢des nas proximidades
do Sistema Cirdrgico Oftalmolégico! Se o Manual de Instrugdes for perdido, encomende uma
nova cépia da D.0.R.C. International.

0 escopo deste Manual de Instrucdes é limitado as informac6es necessarias do Sistema
Cirargico Oftalmolégico e de seus controles e ndo pretende ser um guia para o tratamento de
doencas onde é indicada uma cirurgia oftalmica.

Para reparo e/ou manutencdo, consulte o manual de servico. A instalacdo, o reparo e a
manutencao devem ser realizados apenas por engenheiros de servigo. O pessoal de servico
deve ser treinado e qualificado pela D.0.R.C. International.

0 equipamento sé pode ser aberto e reparado por pessoal de servigo treinado e qualificado
pela D.0.R.C. International.

Leia cuidadosamente este Manual de Instrucdes antes de usar o
Sistema Cirurgico Oftalmolégico pela primeira vez.

Objetivo e grupo-alvo deste documento

Este Manual de Instrucoes destina-se a prover o cirurgido e o assistente cirdrgico com
informacdes relativas a utilizacdo e a manutencao do Sistema Cirdrgico Oftalmolégico.

Organizamos este Manual de Instrucdes de forma que os seguintes capitulos fornecerao
uma total compreensdo do Sistema Cirargico Oftalmolégico e garantirdo que vocé podera
usar o sistema de forma segura.

Ao longo deste Manual de Instrucdes vocé encontrara explicagdes visuais que descrevem as
funcdes e as telas do Sistema Cirtrgico Oftalmolégico. Com elas, é possivel compreender
rapidamente o uso do sistema.

O Capitulo 1 descreve o uso pretendido e as informacdes gerais. O Capitulo 2 cobre
informacgdes importantes sobre avisos e seguranca do laser. Capitulo 3 descreve as
informacdes gerais sobre a descompactacao e instalagao.

Certifique-se de ler o Capitulo 4 e Capitulo 5 para se familiarizar com a interface grafica do
usuario e o interruptor de pedal, pois estes sao as suas principais interfaces para operar o
sistema.

Os Capitulo 6 - Capitulo 9 tém informac6es detalhadas sobre cada funcao e recurso durante
o uso, como configurar a funcao e seus descartaveis associados, e como interagir com cada
funcao. 0 Capitulo 10 descreve informagdes sobre como personalizar o sistema para atender
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as suas necessidades especificas. O Capitulo 11 ao Capitulo 14 contém informacdes que
ocasionalmente vocé pode precisar, como significados de mensagens de erro, informacées
de servico e especificacdes de EMC. Estes capitulos tém o propdsito de servir como referéncia
a questdes de natureza mais técnica.

Este Manual de Instrucdes fornece muitas informagdes sobre o manuseio do Sistema
Cirdrgico Oftalmolégico, mas ndo abrange todas as situagdes possiveis. Portanto, em caso
de davida, entre em contato com a D.0.R.C. International.

As informac6es apresentadas neste manual, relativas aos procedimentos cirlrgicos, sao
apenas uma sugestdo, e nao constituem qualquer garantia de aptidao ou reivindicacdo de
responsabilidade, ou compromisso de responsabilidade resultante de quaisquer técnicas
cirargicas praticadas. O cirurgido €, em ultima instancia, responsavel pela determinacgdo do
procedimento adequado para cada paciente.

[E Certifique-se de ler e seguir todas as precaucdes de seguranca estabelecidas neste manual.

Direitos autorais

Copyright © 2012 D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V.
Todos os direitos reservados.

Nenhuma parte desta publicacao pode ser reproduzida, armazenada em sistema de
recuperacdo ou publicada de qualgquer forma ou por qualquer meio, eletrdnico, mecanico,
fotocdpia, gravacdo ou outra maneira, sem a permissao prévia por escrito da D.0.R.C. Dutch
Ophthalmic Research Center (International) B.V.

Simbolos neste documento

Abaixo estdo explicados os simbolos usados neste documento. Estes simbolos sdo usados
para alertar o leitor dos avisos especificos.

Aviso!

Um aviso indica uma situacao potencialmente prejudicial para si mesmo ou para os outros.

AN
-
[li]

Um cuidado indica uma condicao que pode levar a danos ou mau funcionamento do
equipamento.

Dica ou sugestao.

Informacdo a ser lida cuidadosamente.

Indicacéo para acbes estéreis.
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( Instrucdes Originais )

0 manual de instrucdes no idioma inglés é considerado as instrugdes originais. 0s manuais
de instrucdes em outros idiomas ndo sdo considerados as instrucdes originais, mas
traducg6es das instrucdes originais.
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1 Introducao

1.1 Uso pretendido

0 EVA Sistema Cirargico Oftalmolégico é indicado para uso em cirurgias oftalmolégicas de
segmento anterior (ou seja, facoemulsificacdo e remocao de cataratas) e posterior (ou seja,
vitreorretiniana).

Além disso, o laser opcional é indicado para o seguinte:

Condicao Tratamento

Retinopatia diabética

Retinopatia diabética proliferativa Fotocoagulacao panretiniana
Edema macular clinicamente significativo Laser focal ou em Grid
Corte na retina e descolamentos de retina Retinopatia com laser
Degeneracdo em malha Fotocoagulacao retiniana
Neovascularizagdo (coroidal) sub-retiniana Laser focal
Oclusao vascular retiniana
Neovasculariza¢do secundaria para oclusao de veia retiniana central ou Fotocoagulacao com laser de
oclusao de ramo de veia retiniana dispersao

Edema macular crénico secundario para oclusdo de veia retiniana central ou

- , . Laser focal ou em Grid
oclusdo de ramo de veia retiniana

Glaucoma
Primario de angulo aberto Trabeculoplastia
De angulo fechado Iridotomia ou iridoplastia

0 EVA ndo tem contraindicacdes especificas para pacientes baseadas em idade ou peso, ou
condicdo do paciente. E de responsabilidade do médico estabelecer que a relagdo risco-
beneficio de qualquer cirurgia seja apropriada.

As funcdes a seguir estdo incluidas na versdo mais avancada do sistema: Facoemulsificacao,
vitrectomia, diatermia, iluminacao, Troca de fluido/ar, Controle de fluido viscoso, Tesoura
proporcional e laser oftalmolégico para coagulacao.

NOTA: O sistema EVA foi concebido para funcionar com ar comprimido ou nitrogénio
comprimido de qualidade médica apropriada. Onde é realizada uma troca de fluido/ar, o gas
introduzido no olho sera extraido da fonte que esta ligada ao sistema EVA.

Ou seja, se o sistema EVA estiver conectado ao ar comprimido, o gas utilizado para troca de
fluido/ar sera o ar. Se o sistema EVA estiver conectado ao nitrogénio comprimido, o gas
utilizado para troca de fluido/ar sera o nitrogénio.

Para efeitos de clareza, onde o termo "ar" for mencionado neste manual, com relacdo a troca
de fluido/ar, o termo "ar" pode ser nitrogénio ou ar de qualidade médica dependendo do gas
conectado ao EVA.

created by DDORC Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K - 15



Manual de Instrucées
( !‘ ) Sistema Cirargico Oftalmologico

RS Para preservar a legibilidade ao longo deste manual, o termo "ar"
- @ - éusado e nao alterado para "ar e/ou nitrogénio".

0 sistema EVA esta equipado com um sistema avancado de irrigacdo e aspiracdo. Ele é
fornecido com um sistema avancado de bomba que possibilita a aspiracdo de duas maneiras:
vacuo controlado e fluxo controlado.

No apéndice 2 é fornecida uma lista de acessarios disponiveis para o EVA (canetas,
descartaveis e reutilizaveis).

A Use somente acessorios da D.0.R.C. International.

1.2 Fabricante

Fabricante

D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V.
Scheijdelveweg 2

3214 VN Zuidland
Holanda

Tel.: +31(181) 45 8080
Fax : +31(181) 45 8090

Entre em contato com D.0.R.C. International tiver alguma ddvida ou
se encontrar qualquer problema.

1.3 Padrdes de seguranca

0 Sistema Cirargico Oftalmolégico é certificado com respeito a choque elétrico, incéndio,
perigos mecanicos e outros perigos especificados somente de acordo com:

IEC 60601-1:2005/AC:2010 Classe 1 Tipo BF;

IEC 60601-2-2:20089;

IEC 60601-2-22:2007;

IEC 80601-2-58:2014.
e para EMC:

47 CFR Parte 15 Subparte B;
IEC 60601-1-2:2014 (4 edigao)

Desempenho essencial

Conforme referido nos padrdes seguranca aplicaveis relativos a dispositivos médicos
eléctricos (IEC60601-1e IEC 80601-2-58), o fabricante determinou que o dispositivo médico
nao controla desempenhos essenciais.
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1.4 Responsabilidade

A D.O.R.C. International ndo assume nenhuma responsabilidade por situacées inseguras,
acidentes e/ou danos ou perdas resultantes de uma das seguintes causas:
avisos ou instrucdes, conforme mostrados no Sistema Cirdargico Oftalmolégico ou contidos
neste Manual de Instrucées, sdo ignorados,
o Sistema Cirargico Oftalmolégico é usado para outras aplicagées ou em outras condigdes
diferentes das especificadas neste Manual de Instrugdes,
alteragdes de qualquer tipo ou natureza feitas no Sistema Cirlirgico Oftalmolégico. Isso também
inclui o uso de outras pecas de reposicao e a alteracao do programa interno de operacao.
manutencao insuficiente.

A D.O.R.C. International ndo assume nenhuma responsabilidade por quaisquer danos ou
perdas devido a um Sistema Cirtrgico Oftalmolégico com defeito, como danos aos produtos,
interrupgdes dos negocios, perda de producao etc.

1.5 Garantia

A D.O.R.C. International garante que todo o cuidado possivel foi usado na escolha de
materiais e na fabricacdo de seus produtos.

A garantia da D.O.R.C. International ndo sera valida no caso de D.O.R.C. International
acessoérios nao originais e/ou pecas de reposicao serem usados, ou se o equipamento for
aberto (mesmo que parcialmente), modificado ou reparado de alguma forma por pessoas
que ndo sdo autorizadas pela D.0.R.C. International.

A D.O.R.C. International nao sera responsavel por qualquer perda incidental ou
consequencial, danos ou despesas decorrentes de abuso de seus produtos. No entanto, se a
investigacdao da D.0.R.C. International mostrar que seus produtos estavam com defeito no
momento da expedicdo pela D.O.R.C. International, os produtos serdo substituidos/
reparados sem nenhum custo.

De qualquer forma, todos os equipamentos da D.0.R.C. International estdo cobertos por
uma garantia de ano, a qual nao abrange os acessorios.

A D.O.R.C. International ndo assume nem autoriza nenhuma outra pessoa a assumir
qualquer outra responsabilidade em relagdo aos seus produtos.
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1.6 Terminologia

Duracdo (processo Explicacao

Com esta funcado, a pressao de infusdo aumentara ou
diminuira automaticamente de forma proporcional a
aspiracao real. A AIC é somente possivel em combinagdo com
o VGPC e apenas

em etapas posteriores com aspiragao.

Compensacgdo automatica de
infusao (AIC)

O refluxo é usado no sistema EVA conforme a duragdo de
neutralizacdo do vacuo de aspiracao ou irrigagdo ativa
através da porta de aspiracao, o EVA tem 3 funcdes de
refluxo implementadas:
Manual refluxo:
Quando ativado, o vacuo é neutralizado para a pressao
do frasco.
Refluxo automatico:
Uma funcao que neutralizara o vacuo na liberacao do
pedal, a qual pode ser ajustada para lig./deslig. e é
possivel personalizar a capacidade de resposta e a
agressividade; (ver 'Configuracoes de Fluidica',
pagina 173)
Micro refluxo:
Quando ativado, o vacuo sera neutralizado e irrigara
ativamente através da porta de aspiracao, e é possivel
personalizar a agressividade; (ver 'Configuracoes de
Fluidica', pagina 173)

Refluxo

Sistema avancado de controle de fluido (Inteligéncia de

VacuFlow VTi Variacdo do Tempo de abertura das Valvulas)

Durante cirurgias no segmento anterior e posterior do olho, a
Controle de pressao global fungdo VGPC fornece um fluxo constante e rapido de ar
(VGPQ) filtrado para o frasco de infusdo e mantém a pressao definida
muito precisa.

Extracao de fluido viscoso intraocular do olho para uma

VFE (Extracao de fluido viscoso) :
seringa

VFI (Injecdo de fluido viscoso) Injecao de fluido viscoso de uma seringa no olho
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1.7 Abreviaturas

Abreviatura

Explicacao

3D 3 Dimensional (Tridimensional)

AlC Automatic Infusion Compensation (Compensagao automatica de infusao)
BF Refluxo

BSS Balanced Salt Solution (Solugao salina balanceada)

cmH,0 Pressdo em centimetro da coluna de agua

DL Dual linear

DLR Dual Linear Reversed (Dual linear invertido)

DLS Dual linear padrao

GUI Graphical User Interface (Interface grafica do usuario)

HF Alta frequéncia

mbar Pressdo em milibar

mmHg Pressao em milimetro da coluna de mercurio

ms milissegundo

na Nao aplicavel

NCBF Non Continuous Backflush (Refluxo nao continuo)

OR Operating Room (Sala de cirurgia)

pps Pulsos por segundos

psi Pressdo em libra-forca por polegada quadrada

u/s Ultrasound (Ultrassom) (faco)

VGPC Vented Global Pressure Control (Controle de pressao ventilada global)

Abreviatura Explicacao

LED Light Emitting Diode (Diodo emissor de luz)

VFC Viscous Fluid Control (Controle de fluido viscoso)
VFE Viscous Fluid Extraction (Extracao de fluido viscoso)
VFI Viscous Fluid Injection (Injecao de fluido viscoso)

Abreviatura

Explicacao

LIO

Oftalmoscopio indireto a laser
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1.8 Simbolos
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Os simbolos a seguir sdo usados no Sistema Cirdrgico Oftalmolégico, na etiquetagem dos

equipamentos e na embalagem para transporte.

Simbolo

Descricdo

Simbolo

Descricao

Atencao, consulte os documentos de
acompanhamento

AN

Cuidado, sinal de aviso geral

Descarte correto de equipamento e pegas

)

Radiacdo nao ionizante

Peca aplicada, tipo BF

Equipamento classe Il

Corrente alternada

O

(Energia: desconexao da rede
elétrica)

/ (pressdo-pressao)
NOTA: Cada posicao, ou
posicao estavel

,éuma

(Energia: conexao a rede elétrica)

Conexao de aterramento equipotencial

@

Terra de protecao

Protegido contra os efeitos de imersao
continua em agua

Rx Only

Cuidado: A lei federal restringe a venda
deste dispositivo por ou mediante
encomenda de um médico licenciado.

[ E O PR

Corrente continua

Consulte o manual/folheto de instrugdes

LED do interruptor de pedal:

LED do interruptor de pedal:

®|

Nao reutilize

Usar até <data: AAAA/MM/DD>

o
o
o'

Cédigo do lote

Numero de série

Data de fabricagao
<data: AAAA/MM/DD>

STERILE|EQ

Esterilizado com dxido de etileno

Fabricante

Numero de catalogo

Mantenha seco

Mantenha afastado da luz solar

ks 31 A

Nao use se a embalagem estiver danificada

Nao estéril
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Simbolo | Descricao Simbolo | Descricao
J/ Limitacdo de temperatura Contém ou presenca de ftalatos
:ﬂ'o Instrucdes para abrir a embalagem @ Nao reesterilize
popen
,T” Mantenha seco I Fragil, manuseie com cuidado
. y Dispositivo sensivel a descargas
T T Para cima Atad eletrostaticas

A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/

8000.COMOS.

Simbolo | Descricao

Simbolo

Descricao

Conexao de filtro de protecdo do usuario

Conexao do bloqueio da porta

Parada de emergéncia do laser
tad

Laser, sinal de aviso
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1.8.1 Simbolos usados no EVA e na interface grafica do usuario

Simbolo ‘

Descricao

‘ Simbolo ‘ Descricao

Menu principal

@ Nome do cirurgiao EXIT Desligar o sistema
—
. 1 s .
/ Procedimento - Retornar a tela anterior
L

I3

Calibragao

(simbolo piscando) Pronto para calibragao

Diatermia (direta)

Memobéria

L ,
o’ Configuracdes
A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO05/8000.COM06/8000.COM07/8000.COMO8
Simbolo ‘ Descricao ‘ Simbolo ‘ Descricao
Menu principal
& VFI/VFE

A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/

8000.COMOS.

Simbolo ‘

Descricao

Simbolo

Descricao

Menu principal

&

Laser indireto
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Simbolo ‘

Descricao

‘ Simbolo

‘ Descricao

Menu de calibracao

E

Encha o copo

[s

Calibracao cortador (ponteira de
vitrectomia)

&

Calibragao faco

@

Drenagem

;5 Liberar cartucho @0 Irrigacdo continua
83 Substituir frasco

Calibracao: Inicio

Calibracdo: Pausa

Calibracao: Continuar

Calibracao: Parar

Simbolo ‘

Descricao

‘ Simbolo

‘ Descricao

Barra inferior

ad

Indicacao de pedal (para obter mais
informacdes, ver Sec. 'Indicadores do
interruptor de pedal na barra
inferior’ (pagina 27)

Ch

Indicacdo da bateria (para obter mais
informacdes, ver Sec. 'Indicadores da
bateria na barra inferior’ (pagina 27)

Temporizador

®

Retornar para calibracao

CAIC,

Cronémetro deslig.

@

Cronémetro lig.

A
=

Volume

Brilho da tela

1

Salvar
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Simbolo ‘ Descricao

‘ Simbolo ‘ Descricao

O=¢

Diatermia: Nao disponivel

¢

Diatermia: Disponivel

Diatermia: Ativo

N

Modo de diatermia: Linear

Modo de diatermia:

I
; e Al =
JL Modo de diatermia: Fixo 1 Diatermia com aspiracio
123
& Faco l Modo pedal (Faco): Linear
P ng A
“l-’ Modo pedal (Faco): Dual linear padrao pl—' Modo pedal (Faco): Dual linear invertido

Linear invertido

I Modo Faco: Continuo JL Modo Faco: Pulso
JHIL Modo Faco: Softsonic ,ﬂ_ﬂ_ﬂ_ Modo Faco: Frio
nn Modo Faco: Pulso forte N1 Modo Faco: Multiplos pulsos fortes
E Vitrectomia
123 Modo pedal (Vitr.): v
l Linear Al—’ Modo pedal (Vitr.): Dual linear padrao

Modo pedal (Vitr.): Dual linear invertido

Modo pedal (Vitr.): 3D

Vitrectomia seca

Vitrectomia
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A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COM0O5/8000.COM0O6/8000.COMO7/8000.COM0O8

Simbolo ‘ Descricao ‘ Simbolo ‘ Descricao
Funcoes
I}
A Ar: médulo deslig. PN Ar: médulo lig.
|'|® Ar: Tamponamento
' ®
Q Brilho oo |Cor
4 Luz (acesa) Luz (apagada)
lv VFI ’Q/ VFE
123 123
l Modo pedal VFI: Linear l Modo pedal VFE: Linear
Al—> Modo pedal VFI: Linear com aspiracdo
A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMO8
Simbolo ‘ Descricao ‘ Simbolo ‘ Descricao

Funcoes

Laser ativo {:\— Laser em espera

o
U:) Filtro ativo de protecdo do usuario :) Filtro passivo de protecao do usuario

Modo de laser: Continuo JUUL | Modo de laser: Repetir

JL Modo de laser: Disparo Gnico
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Simbolo ‘ Descricao ‘ Simbolo ‘ Descricao
Programacao

(0} Refluxo/Fluidica

ﬁ)) Volume @ Brilho/cor

Opcoes

Programacao do pedal do interruptor de pedal principal

123
l Linear JO‘ Pedal: Posicao inicial
oL
r Pedal DL ‘I Pedal: Primeira posicdo
31D 2 . s
F Pedal 3D Pl Pedal: Segunda posicao
*lT Modo pedal: Uso do pé esquerdo E‘ Pedal: Posicao final
ﬂr Modo pedal: Uso do pé direito D Definicdes de fabrica
Aspiracao
E Fluxo /A\ Vacuo
Irrigacao
Irrigacdo continua r[@ Pressao alternativa

VGPC @ AIC

Suporte de infusao (gravidade)

Y o @
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Simbolo | Descricao Simbolo | Descricao

Indicadores do interruptor de pedal na barra inferior

Pedal apenas esta etapa | Pedal todas as etapas iguais

Nao pressionado CQ Movimento do pedal esquerdo
Posicdo 1 O:> Movimento do pedal direito

Posicao 2 Deslocamento horizontal do pedal esquerdo

am (gD |aD

n

Posicao final Deslocamento horizontal do pedal direito

v
9
J

@
m

Indicacdo para refluxo ativo

ad

@
Indicadores da bateria na barra inferior
zp Bateria vazia o Bateria 0%
(Y Bateria 33% M Bateria 66%

[ Bateria 100%
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Animacao

Descricao

Animacao

Descricao

Exo-diatermia

Chopping

Endodiatermia

Remocdo de nacleo

Facofragmentacao

Remocdo de cortex

Shaving

Remocdo de visco

Vitrectomia central

Vitrectomia anterior

Vitrectomia

Grooving

Polimento

Remocao de quadrante

A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO5/8000.COM0O6/8000.COMO7/8000.COM0O8

Animacao Descricdo Animacao Descricao
~24
s VFI e tesoura proporcional
S
% VFE

A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/

8000.COMO8
Animacao Descricao Animacao Descricao
Endolaser H LIO Laser
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2 Aviso e informacodes de
seguranca

Este capitulo contém instrucées de sequranca.

2.1 Geral

Se ocorrer qualquer acdo indevida ou negligente, podem surgir situagdes perigosas.

Mantenha-se alerta para situagdes perigosas. Portanto, sempre observe as seguintes
instrucGes gerais de seguranca:

requer treinamento antes da primeira utilizacdo. Apds a instalacao do
sistema, a D.0.R.C. International (ou um representante adequado)
fornecera treinamento no local para os usuarios. Treinamento
subsequente pode ser solicitado pela unidade da D.0.R.C.
International (ou representante) conforme necessario.

Para obter mais informac6es sobre treinamento, consulte a sec. 3.6 -
'Treinamento inicial' (pagina 39).

f Aviso! Como com qualquer sistema cirurgico, o sistema cirargico EVA

Cuidado! Nao é permitido fazer modificacbes na construcao do EVA
sem a autorizacao prévia do fabricante.

Cuidado! Nunca mergulhe o sistema EVA em liquido!

> B>

2.2 Instrucoes de seguranca

2.2.1 Transporte

0 EVA deve ser transportado:

Em sua embalagem original, se estiver presente, ou entre em contato com a D.O.R.C.
International ou o seu distribuidor local;

Em posicao vertical.

2.2.2 Condicoes de transporte:

Temperatura entre -10 °C e 60 °C.
Faixa de pressao de transporte de 500 hPa a 1060 hPa.
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Umidade relativa de transporte de 10% a 100%, incluindo condensacao, quando transportado
em embalagem original.

2.2.3 Preparacao para a primeira utilizacao

Um representante da D.0.R.C. International estara presente para demonstrar a preparacao
para a primeira utilizacdo.

Aviso! Verifique todas as modificagdes na programacao antes da
cirurgia real.

2.2.4 Cirurgido e assistente cirurgico

0 EVA sé pode ser utilizado por profissionais competentes (profissionais de satide qualificados
ou representantes treinados pela D.0.R.C. International)

Todos os usuarios devem estar familiarizados com este Manual de Instrugdes.

O EVA esta colocado sobre rodas giratérias e pode ser movido. Tenha cuidado com os obstaculos
no chdo. Mova cuidadosamente o sistema EVA sobre os degraus nas portas e outros obstaculos.
Antes do uso, as rodas devem ser travadas com a barra de bloqueio na parte de tras do EVA.

O EVA é fornecido com um sistema de refrigeracao por ar ativo. Nao cubra nenhuma abertura de
ar.

2.2.5 Perigo de choque elétrico

Aviso! Instalacdo, manutencdo (a menos que esteja explicitamente
definida para ser executada pelo usuario), reparo e modificacdes
devem ser realizados pelos engenheiras de servigo treinados e
autorizados pela D.O.R.C.

Aviso! Para evitarrisco de choque elétrico, este equipamento sé deve
ser ligado a uma rede de alimentacdo com terra de protecao.

> B>

NAO aplique tensdo no cabo de alimentacao.

Verifique o ajuste da tensao do painel traseiro antes de conectar o EVA a alimentacgdo CA
principal.

0 EVA contém circuitos de alta tensdo. Apos realizar qualquer procedimento de reparo,
manutencdo ou calibracdo, execute uma verificagao de seguranca elétrica final e um teste de
corrente de fuga.

Desconecte o cabo de alimentacdo antes de limpar ou realizar manutengdo na unidade. Se o
cabo de alimentacgao ou o plugue estiver rachado, gasto, quebrado ou danificado, este deve ser
substituido imediatamente.

Nao toque em nenhuma fiacao exposta ou superficie condutora, enquanto a cobertura estiver
removida, e o sistema estiver conectado a tomada de energia elétrica. As tensdes presentes,
quando a energia elétrica esta conectada ao EVA, podem causar lesdo ou morte.

Nunca se esqueca de usar uma pulseira de aterramento quando trabalhar em uma unidade
aberta. O operador ndo deve executar nenhum servigo diferente daquele indicado
especificamente no manual de instrucdes.

Nao execute, em nenhuma circunstancia, testes ou manutencao em instrumentos médicos
enquanto eles estiverem sendo usados para monitorar um paciente.

Sempre o EVA antes da limpeza.
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2.2.6 Perigo de explosao

Nunca use o EVA na presenca de anestésicos inflamaveis ou gases oxidantes como 6xido
nitroso (N,0) e oxigénio.

2.2.7 Manutencao

Um aviso indica uma situacao potencialmente prejudicial para si mesmo ou para os outros.

A descarga eletrostatica através de placas de circuito impresso danificara os componentes do
EVA. Manuseie todas as placas de circuito (substituicdes e com defeito) pelas suas bordas nao
condutoras e use recipientes antiestaticos ao transporta-las.

Antes de realizar intervencdo no equipamento, aterre a si mesmo e o instrumento para
descarregar qualquer carga estatica acumulada usando uma pulseira antiestatica. Use apenas
tomada aterrada de categoria hospitalar.

A intervencao neste produto, em conformidade com o manual de servigo, nunca deve ser
realizada na auséncia de ferramentas apropriadas, do equipamento de teste e da versdo mais
recente do manual de servico, que deve ser entendido de forma clara e completa.

testes e inspecdo adequados, pelos engenheiros de servico treinados
pela D.0.R.C., para garantir a utilizacao segura e continuada do
equipamento.

f Aviso! Se este equipamento for modificado, devem ser realizados

2.2.8 Canetas e pontas

Recomendamos inspecionar todos os cabos de canetas e todos os fios pelo menos uma vez
por ano, e nao use o produto se for observado algum dano (p. ex., fio exposto, cortes na
isolacao, deformacao etc.).

Aviso! Nunca modifique intencionalmente canetas ou pontas (p. ex.,
nio dobre, corte nem faca inscricdes), pois elas podem quebrar ou
funcionar inadequadamente.

2.3 Auvisos e cuidados relacionados ao madulo de laser opcional

Aviso! Todos na sala devem usar protecdo adequada para os olhos
para 532 nm durante a radiacao laser verde.

2.3.1 Prefacio

A utilizacdo segura deste modulo de laser comega com a sua compreensao de que a
finalidade deste médulo de laser é produzir destruicao controlada do tecido vivo. O uso
indevido do médulo de laser pode resultar em lesdo acidental no paciente, médico ou
assistente.
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0 modulo de laser produz um feixe de laser de alta intensidade, o qual pode causar
queimaduras e lesdes se ele nao for utilizado conforme descrito neste manual. Para evitar
qualquer lesdo, leia cuidadosamente este manual.

Informacgdes completas para a utilizacdo segura de lasers em instalacdes de cuidados de
salde estao publicadas no padrao ANSI Z136.1-1995 "Padrao nacional americano para o uso
de lasers" e padrao ANSI Z136.3-1996 "Padrao nacional americano para a utilizacdo segura de
lasers em instalagfes de cuidados de saude".

Esta em conformidade com os padrdes de desempenho da FDA para produtos de laser,

exceto para conformidade com IEC 60825-1Ed. 3 e IEC 60601-2-22 Ed. 3.1, conforme descrito
na da notificacdo sobre laser n° 56, de 8 de maio de 2019.

Cuidado! O uso de controles e/ou ajustes, ou a execucdo de
procedimentos além daqueles especificados neste Manual de
Instrucdes pode resultar em exposicao perigosa a radiacao.

Protecao contra utilizacdo nao autorizada

Cuidado! 0 laser pode ser usado somente por pessoal treinado e
autorizado.

Cuidado! Sempre que o laser nao estiver em uso, ele deve estar
completamente desligado. Para a reativacao do laser deve ser inserida
uma senha, que garante o acesso apenas ao pessoal autorizado.

> > P

2.3.3 Oculos de seguranca

Cuidado! Nunca olhe diretamente para o feixe de laser ou a luz
refletida do feixe de laser. Nunca olhe para a extremidade da fibra de
laser enquanto o laser estiver em uso.

>

Todas as pessoas na sala de laser devem obrigatoriamente usar 6culos de protecdo. Todos
0s 6culos sdo marcados com a informacdo adequada sobre a classe de protegdo e o
comprimento de onda para o qual eles estao qualificados.
Todas as pessoas presentes na sala de tratamento devem sempre usar éculos de seguranga
adequados para luz de laser de 532 nm e com um fator de protecao de DL5. Todos os éculos
devem possuir a marca CE.
Oculos de seguranca para laser estdo disponiveis na D.0.R.C. International; os seguintes
6culos de protecdo para laser podem ser encomendados:
N° de peca: 7005.F5
Tipo de laser: verde
Comprimento de onda bloqueado: 532 nm
Densidade 6ptica: 0D 6
Identificacao DIN/EN:
D > 315-532 nm L4
IR>315-532 nm L6
No caso de danos nos 6culos ou uma mudanca na coloracao, descontinue seu uso e
substitua-os.
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A sala do tratamento de laser deve ser fechada para evitar qualquer entrada acidental na
sala. Uma fechadura padrao atendera a este requisito. Em todo caso, se a porta for aberta, o
laser tem que desligar, portanto, a conexao do bloqueio externo pode ser usada.

2.3.4 Protecao elétrica

Evite qualquer umidade na sala para minimizar a reflexao. Apés a limpeza da sala, sempre
espere até a superficie do piso secar completamente.

A sala, onde se pretende operar o laser, deve estar seca. Sempre que limpar o sistema com
agua, certifique-se de que o sistema e o piso estejam completamente secos quando reiniciar
o sistema.

Cuidado! Nunca trabalhe com o laser se vocé tiver observado a
ocorréncia de uma falha.

Cuidado! Nunca trabalhe com o laser se puderem ser vistos fios
abertos ou a tomada da parede nao estiver fixada firmemente.

A inspecao técnica do laser deve ser realizada de dois em dois anos por
um engenheiro de servico treinado e autorizado pela D.0.R.C. Este
servico deve ser registrado no arquivo do dispositivo que é fornecido
com cada unidade.

> >

2.3.5 Perigo de explosao e incéndio

inflamaveis, solucdes facilmente inflamaveis ou material inflamavel.
0 material que é facilmente inflamavel deve ser removido, como papel
ou pecas de plastico. 0 comprimento de onda de 532 nm é bem
absorvido por material inflamavel e pode causar perigo de incéndio.

f Cuidado! Nunca trabalhe perto de anestésicos facilmente

Durante a cirurgia, o laser esta em modo pronto. Durante qualquer pausa na cirurgia, o laser
deve ser definido para modo de espera, de forma que o disparo acidental do interruptor de
pedal nao resultara em feixe de laser indesejado.

2.3.6 Protecao contra raios de laser indesejados

Para evitar qualquer disparo indesejado ou situac6es perigosas, conecte as canetas no laser
antes de liga-lo.

Nunca focalize o laser em materiais inflamaveis ou na pele. A luz verde é bem absorvida no
sangue e pode causar queimaduras perigosas na pele.

Os interruptores de pedal devem estar sempre ao alcance do médico que trata do paciente.
Ndo é permitido que uma terceira pessoa opere o feixe de laser.

Especialmente em salas de cirurgia, onde mais de um laser é usado, os interruptores de pedal
do laser em uso devem estar perto do médico que realiza a cirurgia. Interruptores de pedal
com funcao de laser estao cobertos.
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Cuidado! Nunca deixe o laser no modo pronto quando nenhum
tratamento estiver em andamento. Sempre comute o laser para o
modo de espera quando o tratamento estiver parado ou quando a sua
pausa demorar mais de um minuto. Sempre que a interrupcao for
superior a 15 minutos, vocé deve desligar o modulo de laser.

I> <

Cuidado! O uso do laser de forma diferente do descrito no manual
pode causar queimaduras graves ou situagoes perigosas.

2.3.7 NOHD
Poténcia (P): 1,5 W
Comprimento de onda (L) 532 nm
Irradiagdo maxima toleravel 18 W/m?2
Diametro dos raios 240 pm
Divergéncia do feixe 0,1 rad
NOHD para 532 nm 3m

No entanto, esta distancia de seguranca é irrelevante, pois o0 acesso a irradiagdo laser é
protegido através da sala de servico marcada.

2.3.8 Conexao do bloqueio da porta

Na parte de tras do EVA, encontra-se o conector fémea para o plugue de bloqueio (ver sec. -
'Conexdes do laser no lado traseiro', pagina 50).

0 moédulo de laser é fornecido com um jumper encaixado. No caso de usar um sistema de
blogueio da porta, remova o jumper e conecte os fios no sistema de bloqueio da porta.

No momento em que a porta é aberta, os circuitos sao desconectados e o laser desligara
imediatamente. O laser pode ser operado somente quando todos os bloqueios estiverem
fechados.

2.3.9 Obturador de seguranca

0 médulo de laser tem um obturador de seguranca instalado o qual fica fechado enquanto o
botao de pronto estiver na posicao de espera. Apds a ativacdo do maddulo de laser, a energia
do laser é calibrada internamente antes do obturador abrir. Nenhuma luz de laser pode
escapar, pois o obturador que opera esta no caminho do laser.

Enquanto o laser estiver calibrando, a GUI mostrara . Quando o laser
estiver pronto, a GUI mostrara

Como ja explicado, o obturador se abre somente quando:

0 botao Pronto for pressionado.
0 pedal do interruptor de pedal for acionado.

2.3.10 Reinicio manual

Uma falha resulta em um pop-up com uma mensagem de possiveis solu¢des. O pop-up deve
ser aceito para restabelecer a mensagem. O sistema iniciara novamente.
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2.3.11 Procedimentos de seguranca

Este paragrafo introduz algumas etapas elementares a serem seguidas ao usar o médulo de
laser.

A compreensdo dessas instrucdes e a conformidade com elas e os procedimentos descritos
no padrao ANSI Z136.3 sdo necessarias para evitar lesdo pessoal ou danos ao instrumento.

1. Nuncaolhe diretamente para uma fonte de luz de laser, evite exposicao a luz de laser
refletida ou dispersa. Este € um produto de laser de classe IV. A luz direta, refletida ou
dispersa pode causar lesées.

2. O feixe de tratamento emitido por este instrumento é uma possivel fonte de ignicao de
materiais inflamaveis ou explosivos. Ndo use este sistema perto desses materiais.

3. E sempre necessario que todas as pessoas presentes em um tratamento usem é6culos
de seguranca. O médico que opera deve se proteger usando um filtro de protecdo no
caminho 6ptico do seu sistema de observacao.

4. Nunca deixe o sistema quando ele estiver sem supervisdo. Se vocé tiver que
sair, o sistema.
5. Quando o laserestiver , mantenha o sistema no modo de espera, exceto durante

o tratamento real.

6. Nunca abra o compartimento do laser. Niveis perigosos de radiacao éptica visivel e
invisivel estdo presentes no interior. Encaminhe os problemas de servigo ao pessoal
qualificado.

7. Observe as informacgfes em todas as etiquetas de , ou

8. E fornecido o circuito para conexdo de um blogueio remoto. Um blogueio pode ser
anexado na porta da sala de laser ou outro atuador. O médulo de laser entrara
eletronicamente em modo de espera e ndo pode ser acionado se alguém entrar na sala
de laser durante o uso. Instrucdes de instalacao sao fornecidas no seg. 2.3.8 - 'Conexao
do bloqueio da porta' (pagina 34).

9. A manutencao regular, que pode ser executada pelo usuario, esta descrita no
Capitulo 12 - '"Manutencao'. A execucao da manutencao regular, incluindo a verificacao
de calibracao, ajudara a garantir uma operagao sem problemas.
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Desembalagem/
instalacao/transporte

Este capitulo contém instrugées sobre transporte e desembalagem do
EVA, e como instalar o sistema para utilizacdo. Apés essas etapas, o
sistema esta pronto para programacdo e utilizacdo.

Cuidado! A instalacao para uso do sistema deve ser realizada por
engenheiros de servico treinados e autorizados pela D.0.R.C.

Lista de embalagem

Um representante da D.O.R.C. International montara o sistema e se certificara de que a
embalagem contém todos os componentes encomendados. Verifique o escopo de
fornecimento com a lista de embalagem incluida.

Transporte

Para transportar o EVA, entre em contato com a D.0.R.C. International.
Detalhes do endereco podem ser encontrados no seg. 1.2 - 'Fabricante' (pagina 16). Observe
também as instrucdes de seguranca no Sec. 'Transporte’ (pagina 29).

Danos identificados na entrega

O representante da D.0.R.C. International registrara um relatério de danos de transporte.
Relate imediatamente (dentro de 48 horas) quaisquer danos de transporte ao seu fornecedor.
Sempre que possivel, tire fotos dos danos; elas podem vir a ser (teis mais tarde como prova.

Desembalagem

Antes da entrega, este sistema foi embalado e enviado em uma caixa de transporte para
minimizar riscos de transporte. O representante da D.0.R.C. desembalara o sistema.

Cuidado! Se o sistema estiver a uma temperatura abaixo de 0 °C, ligar
o sistema pode causar sérios danos. Desembale o sistema e mantenha-
o em condicées ambientais operacionais (ver anexo 1.2) por pelo
menos meio dia para garantir que os componentes internos se
aquecam gradualmente.
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3.5 Preparacao para a utilizacao

3.5.1 Montagem do MAYO

O representante da D.0.R.C. International montara o Mayo.

3.5.2 Requisitos para a sala de tratamento (laser)

Os seguintes itens sdo parcialmente os requisitos para a sala de laser. Mais informacdes
devem ser solicitadas do seu fornecedor local. Vocé também deve seguir as diretrizes do seu
pais. Elas podem variar entre os pais.

Localizacao

0 sistema deve ser posicionado de forma que o feixe de laser, que sai da lampada de fenda,
nao possa ser direcionado para uma abertura (porta, janela...) ou um material refletor.

0 instrumento deve ser instalado em uma sala livre de poeira e deve ser evitado o uso de
carpetes nas paredes ou no piso.

Quando nao estiver em uso, o sistema deve ser coberto para evitar que a poeira se assente
sobre os elementos opticos.

Se houver um interruptor principal disponivel na sala, desligue-o.

Sinais na entrada

Cada entrada deve ser claramente marcada e visivel para as pessoas entenderem que o laser
esta em operacdo. Para evitar quaisquer situagdes perigosas, siga estas orientacdes
principais:
Em cada porta de entrada deve ser fixado um logotipo de aviso de laser mostrando a classe de
laser e o comprimento de onda.
Em cada porta de entrada deve ser instalada uma luz de aviso vermelha a ser acesa, quando o
laser estiver em uso, para evitar qualquer entrada indesejada na sala de laser.

Oculos de seguranca devem ser colocados na sala de modo que eles possam ser facilmente
acessados no momento da entrada na sala.

Filtro de protecao do usuario
Na parte de tras do sistema EVA encontra-se um N e o

ol | T0 DIRECT @R SCATTERED RADIATION

conector fémea [A] para o filtro de protecdo do - el
usuario. g Unvslength $320m B350m

Pulse duration (W (£
Maximum power 24 1k

1. Ao usarum filtro manual:
a. Instale o filtro manual no microscépio. .
b. Conecte o filtro manual no soquete fémea = ’:g
do filtro de protecdo do usuario.
c. Nas configuragdes do sistema, indique l ( DANGER W
que é usado um filtro manual de protecao  Fig. 1: Conexdes de sequranga do laser
do usuario.

Beam divergence MAD,11-8,25

ACCORDING TO
EN GOAZS-1:2007
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2. Ao usarum filtro passivo:
a. Instale o filtro passivo no microscépio.

b. Nas configuracdes do sistema, indique que é usado um filtro passivo de protecao
do usuario.

Conexao do bloqueio da porta

Na parte de tras, conector fémea [E] para o bloqueio da porta. Deve ser colocado um jumper
ou o conector do bloqueio da porta.

Conexado da luz de aviso

Na parte de tras do sistema EVA encontra-se o conector fémea [(] para a luz de aviso. Um
conector de luz de aviso de laser deve ser conectado aqui. Esta conexdo atua como um
interruptor normalmente aberto. A corrente maxima deste interruptor € 1A a 24V CA ou CC.

Os regulamentos determinam que a sala de laser deve ter uma luz vermelha visivel no lado
externo paraindicar que o laser esta em uso. A tensao de saida: 60 VCC

Janelas
As janelas sao transparentes para a luz de laser. Durante a cirurgia, as janelas devem ser

protegidas para nao transmitir nenhuma luz de laser para o exterior. Vocé pode obter suporte
do seu distribuidor de como cobrir as janelas e qual material a ser usado.

Cobertura de material altamente refletor na sala

A luz de laser pode ser refletida e/ou dispersa. Para evitar quaisquer situagdes perigosas,
nenhum material refletor deve ser colocado na sala de laser. Especialmente os seguintes
materiais devem ser removidos ou cobertos com material nao inflamavel:

Espelhos.

Fotos atras de vidro.

Superficies cromadas.

Janelas.
Essas superficies devem ser cobertas ou removidas. Qualquer instrumento utilizado durante
a cirurgia ou na sala deve ter uma superficie minima refletora de laser para o comprimento
de onde de 532 nm.

Testes antes da utilizacao

Um teste de seguranca elétrica, de acordo com o padrao IEC 62353, e um teste funcional
devem ser realizados pelo(s) engenheiro(s) de servico, responsavel(is) pela instalacdo do
sistema, treinado(s) e autorizado(s) pela D.0.R.C., antes que o sistema EVA possa ser
parametrizado e regulado para uso cirargico.
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3.6 Treinamento inicial

Apés a instalacdo do sistema em uma unidade cirirgica, um representante da D.O.R.C.
International fornecera treinamento no local para usuarios que operardo o sistema. O
treinamento abrange a configuracdo do sistema, a inicializacdo do sistema, os acessérios e
suas conexdes, a calibracao e o ajuste das configuragdes durante o uso consistentes com as
instrucdes fornecidas neste manual do usuario.

Treinamento subsequente esta disponivel quando o sistema é atualizado ou mediante
solicitacdao pela unidade.

3.7 Armazenamento

Antes de comecar a mover o EVA, verifique o seguinte:

O sistema foi DESLICADO;
A pressao do ar comprimido, a linha de alimentacao e a linha EQP estao desconectadas;
Verifique se todos os acessorios do sistema foram removidos;

Guarde a mangueira de ar e os cabos no(s) compartimento(s) de armazenamento na parte de

tras do sistema EVA,;

Pendure o interruptor de pedal principal no suporte na frente do sistema;

Colocacao do suporte de infusdo em

posicdo de armazenamento:

« O suporte de infusao deve ser
retornado completamente para
sua posicao mais baixa;

< Gire o retentor para a frente,
mostrado na fig. 2.

Coloque a bandeja do Mayo em sua

posicao de armazenamento:

+ Dobre juntando as partes da
bandeja.

«  Gire a bandeja para cima.

«  Gire a bandeja para a posicao de
armazenamento, mostrado na
fig. 2.
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Movimento

O EVA é equipado com quatro rodas. As
rodas estdo colocadas apenas para
conveniéncia. Elas permitem que o
usuario mova facilmente o sistema para
o lado, por exemplo, para limpar o piso
ou fazer espaco na sala de operacao.
As rodas nao foram concebidas para
rolarem sobre obstaculos.
Normalmente, ndo ha soleiras de porta
dentro ou entre as salas de operacao.
No entanto, ao se deparar com um
obstaculo, é aconselhavel levantar as
rodas sobre o obstaculo e guiar o equipamento com duas pessoas.

Quando o equipamento estiver em uso na OR, é aconselhavel colocar o freio nas rodas.
+ Para mover, solte o freio levando a barra de freio.

*  Empurre o sistema apenas segurando a barra de empurrar na parte traseira do sistema.

*  Nolocal de armazenamento, cubra o sistema com a capa protetora.

»  Para as condigdes de transporte, observe também as instrucdes de seguranca no seg. 2.2.2,
pagina 29.

Fig. 3: Movimento do EVA sobre um obstdculo

3.7.1 Salade armazenamento

A sala de armazenamento, onde o EVA é colocado, deve satisfazer os seguintes requisitos:

«  Consulte as "Especificagdes ambientais do armazenamento" no anexo 1.2.
* Asala, onde o EVA e/ou as pecas sdo armazenados, deve estar limpa.
+  Cubra o EVA e/ou suas pecas com a capa protetora do EVA.
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4 Descricao

Este capitulo contém uma descricdo do Sistema Cirirgico Oftalmolégico
(EVA) e suas funcées. Também é fornecida uma visdo geral das conexées
e dos dispositivos de operacdo.

4.1 Configuracoes e opgoes

O EVA pode ser fornecido nas préximas configuracées de cada um, incluindo um interruptor
de pedal (sem fios) e a opcao de uma bandeja do Mayo:

Configuracao do EVA

. 8000. | 8000. | 8000. | 8000. | 8000. | 8000. | 8000. | 8000. | 8000. | 8000.
Funcoes ANTO1 AN1'§'02 COMO1 | COMD2 | COMO3 cowm CO?;IDS CO%IUG cog;m coq;ms
Facoemulsificacao X X X X X X X X X X
Vitrectomia X X X X X X X X X X
Diatermia X X X X X X X X X X
Irrigacdo e aspiracdo X X X X X X X X X X
lluminacao X X X X X X X X
Troca de fluido/ar X X X X X X X X
Cpntrole de fluido X X X X X X X X
Viscoso
Tesoura proporcional X X X X X X X X

X X X X X

Laser de 532nm (DORC) | (SMA) (DORC) | (SMA) (SMA)
Interrulptor de pedal X X X X X X X X
(sem fios)
Mayo (opcional) (X) (X) (X) (X) (X) (X) (X) (X) (X) (X)
Cartucho % a b a a a b b b a a

Y Nota: Estas configuracdes ndo estao disponiveis nos EUA e no Canada.
2) 3= 8100.CARO1, 8100.CARO3, 8100.CAR11, 8100.CAR13 b = 8100.CAR02, 8100.CAR04, 8100.CAR12, 8100.CAR14

4.2 Especificacoes técnicas

As especificagdes técnicas do EVA estao incluidas no Anexo 1.
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4.3 Visao geral e principais pecas

A Fig. 4 mostra o EVA. Os principais componentes estdo identificados abaixo.

Fig. 4: O Sistema Cirdrgico Oftalmolégico, EVA (lado dianteiro)

1. Display com tela de toque

2. Receptor de infravermelhos (controle
remoto)

3. Suporte para caneta de tela de toque
Conexdes instrumentais e botdes

Cartucho (irrigacao/aspiracao)
Mayo

Suporte do interruptor de pedal
Estrutura sobre rodas bloqueaveis

@ Noaw
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Fig.5: O Sistema Cirdrgico Oftalmolégico, EVA (lado traseiro)

13. Conexdes, seguranca do laser

(somente para EVA com Laser: 8000.COM02/

. = - 8000.COM03/8000.COM05/8000.COMO6/
9. Suporte de infusdo automatica 8000.COM0S)

10. Barra de empurrar 14. Compartimento de armazenamento
11. Saida de refrigeracao (caixa de documentacao)
12. Conexao VGPC 15. Barra de freio

16. Conexdes, fusivel e interruptor
principal
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4.4 Etiquetas

Etiquetas do EVA

Fig. &: Etiguetas do EVA (lado dianteiro)
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Etiquetas EVA

MANUFACTURER

DISTRIBUTOR CAUTION w

Manufartures and distibutor  Distributor In the USA Electric shock hazard | Explosion hazard

OORC International Dutch Ophthalmic. USA Oo not remova cover, Do not uss in the
Scheijdehveweg 2 10 Contimental Deive, Bldg 1 refar sesvicing to presence of
AZ14VN Zuldland Exeter, NH 03833 USA quaiified persannel  flammable

The Netherdands only. anaesthetics.
Email: sales@dorcey  Email: sales@dutchophthalmicusa com

Bhone: +311815B080  Phone: +1800-753-B824

Fax +31181458030 +1603-778-6929

Webste: wwdorces rac sormaoon | SN YYYYXXXXXX

8000.COM02

Complies with FOA performance standards for faser products
except for conformance with IEC B0B25-1 Ed. 3 and [EC 60601-2-22

Ed. 3.1, as described in Laser Notice No. 56, dated May 8, 2079,
E @' C E
% " (0344

This device complies with part 15 of the foc rules,
Lskeg e, FHIE
((‘i’}) —_— mininy 0% Oniy

A YYYY-MM

Equipment mass: - 142 kgl
Safe working load: B kg

PR

Operatien is subject to the following two condltions:

(1) This device may not cause harmful interference, and

(2] this device must accept any interference recelved,
nciuding interference that may cause undesired operation

P

A DANGER

LASER RADIATION
AVDID EYE OR SKIN EXPOSURE T0
DIRECT DR SCATTERED RADIATION
LASER PROTECTIVE EYEWEAR REQUIRED

SOLID STATE DIODE

CLASS &

FOOT PEDAL

Medical grade
4-10 bar
(58-145 psi)

Power cons  B50VA
Power input 100-240V-50/60Hz
IEC 60601-1 class 1 Type BF
Fuses T 6.3AL/250V

Fig. 7: Labeling EVA (back side)
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4.5 Dispositivos de operacao

O EVA é fornecido com os seguintes dispositivos de operacdo:
1. Interruptor principal (ver fig. 5, pagina 43) W

@ 2. Botao de ligar energia (ver fig. 4, pagina 42)

3. Display com tela de toque (fig. 8)

4. Barrade freio (fig. 9).

Se a barra de freio [A] é empurrada para baixo,
as rodas sao bloqueadas.

5. Mayo (fig. 10). Fig. 9: Barra de freio

0 Mayo pode ser movido e girado no sentido
esquerdo/direito. Se a alavanca [B] é
empurrada para baixo, o Mayo pode ser
movido para cima e para baixo.

0 movimento vertical é bloqueado
automaticamente se a alavanca for liberada.

Fig.10:  Mayo para cima/para baixo
6. Interruptor de pedal principal (fig. 11)

(Interruptor de pedal do laser: ver 'Dispositivos de operacao do laser', pagina 48)
0 sistema inclui um interruptor de pedal que e
permite ao cirurgiao controlar todas as
diversas funcdes no EVA.
Este interruptor de pedal inclui os seguintes
recursos:

Controle linear completamente independente

de aspiracdo e instrumentos por um pedal [D]
com controle linear horizontal e vertical.

A resisténcia geral do pedal é ajustavel por um
botao de giro.

8 interruptores basculantes programaveis [C]. Fig.11:  Interruptor de pedal principal
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O interruptor de pedal principal é programavel para cada cirurgido e pode ser programado
para uso do pé esquerdo ou direito.

O interruptor de pedal principal pode ser conectado:
Com fio no lado traseiro do EVA
Sem fio

Carregamento do interruptor de pedal
principal
Os LEDs indicam o estado do interruptor de
pedal principal (fig. 12):
)0 LED central [E]

: Sem conexao com o receptor; o
interruptor de pedal principal esta em
modo de suspensao

: 0 interruptor de pedal principal
esta conectado e em operagao

e

: 0 interruptor de pedal principal  Fig. 12:  LEDs no interruptor de pedal
esta em espera principal

\ LED inferior [F]:

: 0 interruptor de pedal principal esta totalmente carregado
: 0 interruptor de pedal principal esta carregando
: 0 interruptor de pedal principal deve ser carregado.
A bateria do interruptor de pedal principal pode ser recarregada conectando o
interruptor de pedal principal no sistema operacional do EVA ou com um adaptador de
fonte de alimentacao separado, que esta disponivel na D.0.R.C. International.

Quando o interruptor de pedal principal esta conectado (com fios) ao EVA, a bateria é
automaticamente carregada se:

o interruptor principal do EVA estiver ligado (1);

o EVA estiver ligado a energia.

Programacao do interruptor de pedal principal

Para explicagdes mais detalhadas sobre a programacao do interruptor de pedal
principal, consulte:
Nivel do cirurgiao (3): Configuragdes do interruptor de pedal principal (seg. 10.4.3,
pagina 155)
Interruptores de pedal (sec. 10.5.5, pagina 178).

os botdes do interruptor de pedal principal e o pedal podem ser
pressionados sem impedimentos. Verifique também se o pé pode se
mover livremente quando nenhum botdo ou pedal é pressionado.

f Cuidado! Quando usar calcados protetores, verifique previamente se
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7. Controle remoto (fig. 13) —
0 EVA é fornecido padrao com um controle e
remoto por infravermelhos para selecionar e s
controlar fungdes cirargicas sem tocar na tela de
interface do usuario. O controle remoto pode ser ~—
colocado em um saco estéril a ser usado no —
campo estéril para o cirurgido e/ou pessoal ‘
operacional.

O controle remoto tem as seguinte funcdes:

Préximaetapal /s /etapaanteri0r| v I[]

I‘i I'I 4

ﬂa
By
0

Irrigacao / irrigacao [c] %)
Aspiracdo / aspiracdo (0] b “a - )
Instrumento / instrumento

[A]
Fig.13:  Controle remoto do EVA
s - 0 controle remoto é apenas funcional nas telas de
N menu principal, de calibracdo e cirargicas.

O controle remoto é alimentado por duas baterias tamanho padrao AAAde 1,5V, as
quais estdo incluidas no compartimento de baterias.

Dispositivos de operacao do laser

8. Interruptor de pedal do laser
Com o interruptor de pedal do laser (fig. 14),
nao apenas os pulsos de laser podem ser
emitidos, mas também a poténcia pode ser
ajustada.
Com o pedal [H] no centro do interruptor
de pedal do laser, a radiagao laser pode
ser emitida.
Botao esquerdo [C]:
pressione para diminuir o ajuste de
poténcia no laser em passos de 10
mw
Botao direito [J]: -
pressione para aumentar o ajuste de Fig. 14:  Interruptor de pedal do laser
poténcia no laser em passos de 10
mwW

Estes ajustes de poténcia funcionam se o laser estiver no modo e

vy Para ajustar com seguranca a poténcia com o interruptor de pedal do
- - laser, certifique-se de colocar o pé na guia apropriada ao lado do pedal
principal central antes de pressionar os botées para evitar ativacao
acidental do pedal.
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Carregamento do interruptor de pedal do laser

Para utilizacdo sem fio, os LEDs indica,m o
estado do interruptor de pedal do laser:

\ +  LED esquerdo BATERIA [E]:
*  VERDE ACESO: bateria totalmente
carregada

*  VERDE PISCANDO: o interruptor de pedal
do laser esta carregando

* VERMELHO PISCANDO: o interruptor de
pedal do laser deve ser carregado

O + LEDdireito ON-LINE [F]:
*  APACADO: sem conexao com o receptor;
o interruptor de pedal do laser esta em Fig. 15:  interruptor de pedal do laser

modo de suspensao
*  ACESO: o interruptor de pedal do laser esta conectado e em operagao

Assim como o interruptor de pedal principal, a bateria do interruptor de pedal do laser
pode ser recarregada conectando o interruptor de pedal do laser no sistema operacional
do EVA ou com um adaptador de fonte de alimentacao separado, que esta disponivel

na D.0.R.C. International.
= \@

9. Botdo de parada de emergéncia do laser [C]
(somente laser)

: AUTOKES . = m

Fig. 16:  Parada de emergéncia do laser
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4.6 Conexoes e botdes

4.6.1 Conexao principal

As conexdes principais estao localizadas no lado traseiro do EVA na parte inferior:

POWER

Medical grade
4-10 bar
(58-145 psi)

Power cons  BSOVA

Power input  100-240V-50/60Hz
IEC 606011 class 1 Type BF
Fuses T63AL/250¢

Fig. 17:  Conexdes principais no lado traseiro

1. Conexao para ar comprimido ou 5.  Fusiveis
nitrogénio (use somente de qualidade g, Conexao equipotencial (EQP)
med|c~a) . 7. Conexdes de reserva dos interruptores de pedal
press&o 4-10 bar (58-145 psi) Os interruptores de pedal podem ser conectados
2. Conexao da fonte de alimentagao a qualquer porta.
3.  Interruptor principal (somente para EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/
4. Grampo de retencao 8000.COM05/8000.COM06/8000.COMO8)
Na parte superior, no lado traseiro (atras da tela): —

8. VGPC (Vented Global Pressure Control
[Controle de pressao ventilada global])

Fig. 18:  Conexdo VGPC no lado traseiro

Conexoes do laser no lado traseiro
(somente para EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/

8000.COM05/8000.COM06/8000.COMOS)

No centro, no lado traseiro:

1. Conexao de filtro de protecdo do usuario
2. Conexdo do bloqueio da porta

3. Conexdo daluz de aviso

l (I AW [ ] \

Fig.19:  Conexdes de seguranca do laser
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4.6.2 Lado dianteiro

Fig. 20:  Lado dianteiro (parte superior)

1. Conexao de diatermia 9. Conexao da fibra de laser

2. Conexdo de faco 10. Conexao do AutoKey do LIO

3. Conexdo de vitrectomia ) ,

~ . . Seguintes partes somente para EVA Combinado: 8000.COMQ1/

4. Botao de ligar energia 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COMO5/

5. Indicador do cartucho (LED) 8000.COM06/8000.COMO07/8000.COMOS8:

6. Cartucho 11. Conexao de luz (1)

12. Conexdo de luz (2)

Seguintes partes somente para EVA com Laser: 13. Conexdo de luz (3)
8000.COM02/8000.COM0O3/8000.COM05/8000.COM0O6/ -
8000.COMOS: 14. Conexao da VFI/VFE

7. Botdo de paradade emergénciadolaser  15. Conexdo da troca de fluido/ar

8. ConexdodailuminacaodoLIO 16. Conexao da tesoura proporcional
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4.6.3 Conexoes do cartucho

1. Aspiracdo vermelha:
Vitrectomia

2. Aspiracdo laranja: outra
finalidade

3. Conexdo para bolsa coletora
Conexao para irrigacao
5. Conexdo para infusdo de BSS

Fig. 21:  Conexées do cartucho
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4.7 Tubulacao

4.7.1 Sistemade infusao

S
Sistema de infusio: Gravidade

A tubulacao da infusao padrao (fig. 22) é usada
para infusdo em modo de gravidade.

Equipo
Filtro de ventilacao
Camara de gotejamento

Grampo de infusao
Conector (branco) para cartucho

oOwnm e WwWNH

Tubulacdo de infusao

Fig. 22:  Infusdo padrdo (1)

Esta tubulagdo [6] é conectada no cartucho com um conector branco [A] (fig. 23) e colocada
no frasco de BSS com um equipo.

Fig. 23:  Conexdo da infusdo ao cartucho

B
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Sistema de infusdo: VGPC

A funcdo VGPC (=Vented Global Pressure Control [Controle de pressao ventilada global])
fornece, através do médulo de ar, uma determinada pressao ao sistema de infusao.

A pressao é indicada e pode ser selecionada na

tela de toque. O ar é fornecido ao conjunto da @
tubulacao através de um filtro de 0,22 pm. ><’_/;70
Durante a cirurgia no segmento anterior e
posterior do olho, a funcdo VGPC fornece um
fluxo constante e rapido de ar filtrado para o

frasco de infusao e mantém a pressao definida
muito precisa.

A tubulacao (8110.VGPO1) é um sistema
combinado parairrigacdo e controle da pressao do
ar. 0 8110.VGPO1 descartavel consiste nas
seguintes pecas:

1. Equipo cominjecdo integrada
e agulha de respiro
Tubulacdo de injecdo de ar

Camara de gotejamento
Conector com filtro para o conector do VGPC
Conector (branco) para cartucho

Grampo de infusao

N wUmeEWN

Ferramenta de puncao
8. Tubulacao de infusao

0 conector [5] da tubulagdo de infusdo é Fig. 24:  Infusdo do VGPC
conectado no cartucho com um conector branco
[A] (fig. 23, pagina 53) e colocado no frasco de BSS com um equipo.

@ 0 conector [4] da tubulacdo de injecdo de ar é |
conectado no conector do VGPC do lado traseiro
do EVA [B] (fig. 25).

S A ferramenta de puncio deve ser usada para
- - perfurar o plugue do frasco de BSS, antes do

equipo ser introduzido. B

Fig. 25:  Conexdo do VGPC no lado traseiro
do EVA

54 - Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K created by DDORC



Manual de Instrucées

Sistema Cirurgico Oftalmoladgico ( !‘ A

4.7.2 Irrigacao

Para controlar a pressdo intraocular, trés sistemas podem ser usados:

1. Modo de gravidade:
A pressao de irrigacao é controlada pela altura do suporte de infusao.

@ 2. Modo de VGPC:
A pressao de irrigacao é controlada pressurizando o frasco de BSS (conectado no lado
? traseiro do EVA).

3. AIC (Automatic Infusion Compensation [Compensacdo automatica de infusao)):
Somente possivel em combinagdo com o modo de VGPC (nao com gravidade).
Somente possivel em combinagdo com vitrectomia.

A pressao é controlada pelo sistema e esta relacionada ao nivel de aspiracao.

Para a utilizacao do VGPC e da AIC, o 8110.VGPO1 descartavel deve ser usado.
A funcdo de compensacao automatica de infusao s6 pode ser usada no modo de vitrectomia.

Aviso! Se o suporte de infusao automatica for utilizado, ndo
modifique a altura do suporte nem force manualmente a altura do
suporte, pois isso poderia causar indicacao incorreta da altura do
frasco e lesdo no paciente.

da solucdo de irrigacdo oftalmica deve estar em ou acima do nivel do
olho do paciente.

inf Aviso! Quando a gravidade é relevante para o desempenho, a fonte
Aviso! Certifique-se do volume suficiente de solucao de irrigacdo para
o procedimento. O nivel deve ser monitorado durante o procedimento.

S Nas mudancas no nivel de pressao, certifique-se de que a pressao de
- @ =  irrigacdo seja aumentada gradualmente para evitar altos fluxos dentro
do olho, especialmente para cinulas de infusao de diametros menores.

Fig. 26:  Tubulacdo de irrigacdo

Uma tubulacdo é usada para fins de irrigacao, a qual esta conectada:
1. com o conector azul [A] ao cartucho;

2. e aoutraextremidade [B] esta conectada:
a caneta de faco, ou
avalvula de 2 vias do conjunto de troca de fluido/ar (Ver sec. 4.7.4, pagina 56), ou
ao instrumento/canula de irrigagao dedicada(o).
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4.7.3 Irrigacao e aspiracao para faco

@)

Fig. 27:  Tubulacao de irrigacdo e aspiracdo: Faco

Para faco, a conexao de irrigacdo é conectada ao conector azul [E] e a conexdo de aspiracdo
ao conector laranja [F] do cartucho.

4.7.4 Aspiracao

Aspiracao para vitrectomia

No modo de vitrectomia, a tubulacdo de aspiracdo da ponteira de vitrectomia é conectada ao
cartucho com um conector vermelho [C].

‘-
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Aspiracao (outra finalidade)

Fig. 29:  Tubulacdo de aspiragdo: outra finalidade

Para todas as outras finalidades (faco, I/A, extrusao etc.), a conexao de aspiracao é
conectada ao conector laranja [0] do cartucho.
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4.8 Instrumentos

Dependendo da sua configuragdo, varios instrumentos podem ser conectados ao EVA. Para
obter mais informacdes detalhadas, consulte o Capitulo 8 - 'Funcées cirtirgicas'.

4.8.1 Faco

0 médulo de faco pode ser usado para facoemulsificacao e facofragmentagdo. O médulo
fornece poténcia de ultrassom de 40 kHz com autocalibracdo continua. Isso permite a caneta
manter constante o desempenho e se ajustar automaticamente para alteragées em carga. 0
faco é conectado diretamente no EVA.

Ponteira de vitrectomia

0 modulo de vitrectomia fornece uma saida para ponteiras de vitrectomia pneumaticas de
alta velocidade. Esta saida pode produzir um corte tnico ou uma frequéncia maxima de
8.000 cortes por minuto. Este moédulo pode fornecer controle linear ou duplo de corte de
vitrectomia em combinacao com controle linear de aspiracdo. A ponteira de vitrectomia é
conectada diretamente no EVA.

4.8.3 Diatermia

_ 0 médulo de diatermia fornece coagulagao para cirurgia de segmento anterior e posterior do
D E@ olho. O médulo de diatermia fornece uma saida bipolar e subsequentemente deve ser usado
' sem um eletrodo neutro. A energia de diatermia é produzida por um oscilador de estado
sélido controlado a cristal. A saida é regulada de forma que a energia de diatermia se
mantém constante no valor pré-selecionado. A saida do médulo de diatermia pode ser
controlada no modo fixo ou linear usando o pedal do interruptor de pedal principal. O
instrumento de diatermia é conectado diretamente no EVA.

4.8.4 lluminacao

O EVA é fornecido com 3 conexdes para sondas de endoiluminagdo. As sondas de
endoiluminacdo sdo usadas para iluminar o interior da camara posterior do olho.

As sondas de endoiluminacdo sao conectadas diretamente no EVA.

Um codigo de barras nas sondas de endoiluminacdo sera detectado e ativara o médulo de
iluminacao.

4.8.5 VFI/VFE

A VFI (Viscous Fluid Injection [injecdo de fluido viscoso]) é usada para injetar fluido viscoso
de uma seringa no olho. Isso pode ser feito pressurizando uma seringa previamente
preenchida.
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A VFE (Viscous Fluid Extraction [extragao de fluido viscoso]) é usada para extrair fluido
viscoso intraocular do olho para uma seringa. E feita com vacuo.

A tubulagao da VFI/VFE é conectada diretamente no EVA.

4.8.6 Ar

Este pardgrafo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO5/8000.COM06/8000.COMO7/8000.COMOS.

0 moédulo de ar fornece um sistema automatico de infusao de ar. A pressao pode ser
selecionada no painel frontal do médulo e é indicada na tela. O ar é fornecido ao conjunto da
tubulacao através de um filtro estendido de 0,22 pm.

A tubulacao de ar é conectada diretamente no EVA.

4.8.7 Tesoura

Este paragrafo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO5/8000.COM0O6/8000.COMO7/8000.COMOS.

0 médulo de tesoura fornece uma saida para uma tesoura proporcional. Ao pressionar o
pedal do interruptor de pedal principal para baixo, a tesoura fechara:

» No final do percurso, a tesoura é completamente fechada.
* Noinicio, a tesoura esta completamente aberta.
0 instrumento de tesoura é conectado diretamente no EVA.

4.8.8 Laser

Este pardgrafo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMOS.

0 moédulo de laser opcional fornece um dispositivo de laser terapéutico para olho indicado
inclusive para fotocoagulacao dos segmentos anterior e posterior do olho (ver tabela na
sec. 1.1, pagina 15).

A radiacao laser é aplicada através de canetas de endo ou através de um LIO (Laser Indirect
Ophthalmoscope [Laser oftalmoscopio indireto]). Um LIO é fornecido com filtros passivos de
protecdo do usuario embutidos.

e
Conexodes

A iluminacdo do LIO, a fibra de laser e 0 AutoKey do LIO estao
conectados diretamente no EVA.
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4.9 Pecas aplicadas

Conforme especificado no padrdo IEC 60601-1:2005+A1:2012, secdo 3.8, as pecas aplicadas
de um dispositivo médico sdo definidas como: "Pecas de equipamento médico elétrico que -
em uso normal para equipamento elétrico médico ou um sistema elétrico médico para

executar sua fungao - necessariamente entram em contato fisico com o paciente”. De acordo
com este padrdo, os seguintes componentes ou acessérios do EVA sao considerados pecas

aplicadas:

Componente ou acessério Tipo de classificacdao
Canetas de facoemulsificacao BF
Ponteiras de vitrectomia BF
Canetas de diatermia BF
Canetas de I/A BF
Fibras de laser BF
Fibras de endoiluminacao BF
Tesoura proporcional BF
Irrigacdo, aspiracao, VFIE e tubulacao de ar, e/ou linhas de infusao incl. BE
cartucho

x Consulte o Anexo 2 para obter uma lista detalhada de todos os acessérios do EVA.
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5 Configuracoes gerais

Este capitulo descreve as configuracées gerais do Sistema Cirdrgico
Oftalmolégico.

4 | "4 | Os proximos paragrafos fornecem uma descricao global dos menus mais comuns. Diversas
75 0 75 telas contém itens comparaveis como indicadores de valor. A funcdo basica destes itens
__ e -m estdo descritos neste paragrafo. As funcdes especificas estao descritas no capitulo seguinte.

5.1 Menu principal

Menu Prin[ipal D.ORL International

Cirurgiao D.0.R.C. International

Procedimento

Defauit

‘ Calibragao
A bomba ndo estd pronta

Procedimentos Diretos =

Diatermia

Laser Oftalmoscdpio Indireto

Programagdo m ——

Configuragao do Sistema.

Fig. 30:  Menu principal

Este menu é exibido ap6s a inicializacao (fig. 30). Apresentacao principal:
1. Barra superior [A].

Selecdo de cirurgido e procedimento [B]

Bot&o de iniciar calibragdo [(]

Procedimentos diretos [0]

n dw N

Programacao e configuracées do sistema [F]
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5.2 Menu de calibracao

CALIBRAGEM DORC Interational  16:00 15-0kt-2018 E—.

. INSTRUCOES DE CALIBRACAO ‘ i DIATERMh
PROCEDIMENT COMEINADD - GRAVIDADE —
- Coloque p assete @ conecte 05 tubos de infusao (branca). L Linear
- (ertifique-se de gue o filtra de respiro da c3mara de gotejamento estd aberta. T

- {oloque a garrafa no gancho superior, _

- Fechar a hragadeira da cimara de gotejamenta, Inserir 2 ponta dentra da garrata, aperte cimara de
gotejamenta até gque seja 2/3 cheio, Re- r

- Conecte a ubulagio de irrgagdo no E

- Lonects a Wwhulagdo de aspiragao no. {

~ Prepare-se a caneta de faco com ird,

- Lonerte & tubulagaa de aspiracao da

CALIBRAGEM
4 Lombinado

VITRECTOMIA Irrigagao destigado’

- |m7e

w

HEMOCRD DE CORTEX

w

Encha o Copo; 255 Calibrar Cortador Ol 0 [l[l"‘ -I‘l.‘:

= FUNGOES DE CALIBRAGEM G wz
= . °
TXTRACAD |

n| =]

8

B
Liberar Cartucho E Catibrar caneta :

E_s Substituir frasco |

x|

ﬂ\ I } 9?’&‘%‘\ O ooo000 | ® \ ﬂfﬁ.:

Fig. 31:  Menu de calibragdo

1. Barrainferior [A] (O contetdo na barra inferior pode diferir; ver sec. 5.3.4, pagina 66)
2. Instrucdes para calibracdo [F]

Durante a calibracao, as préximas 3 subfuncées podem ser ligadas/desligadas e usadas:
3. Diatermia[C]

4, Ar [H] (somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COM0O5/
8000.COM06/8000.C0OM07/8000.COMO8)

5. Luz [J] (somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COMO5/
8000.COM06/8000.COM07/8000.COMO8)

Iniciar calibragao [(]
Progresso da calibragao [D]
Saindo da calibracdo/ir para modo de cirurgia [E]

v ® N O

Funcdes diretas de calibragao [B]:
Para obter mais informag6es sobre calibragdo ver capitulo 7 - 'Calibragdo’, pagina 74.

calibracao ou ao ajuste de instrumentos, enquanto os instrumentos
estiverem no olho, pode criar uma situacao perigosa que pode resultar
em lesdes no paciente.

j Aviso! A ativacao inadvertida de fungées que sao destinadas a
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5.3 Tela do modo cirirgico (exemplo)

¥ wemoia  Surg. of dr. B

i S0, | REMOCAO DE NOCLEO
.REHEII;MDE TI o

oo edal

2 & JL P
.m:mniﬁ S vl8 »a '
O @i1
INIECAD B ALED DE i lrabalbo
SILCONE
IRHIGACI\U
b4 S

FiTaAtkn oF Fuimi @ Iriga;an Contnes Desligacs

visensn i
5 O—ﬁ E 60 mmHg. .
o e —
e ¥ Ve
it
b -
s .
T T ASPIRACAD °
1 @ I Vacuo ]
- B

Fig. 32: ela do modo cirtrgico

A Fig. 32 mostra o basico de uma tela de cirurgia:

1. Barrasuperior [A] 8. Diatermia[H]

2.  Menude instrumentos [(] 9.  Selecionar outro cirurgido/procedimento [L]
3. Nome das etapas da cirurgia [B] (somente para EVA Combinado: 8000.COMO1/

4, Seletor de etapas [D] 8000.COM02/8000.COMO03/8000.COMO04/8000.COMO5/
5.  Menu dairrigacdo [F] 8000.COMO6/8000.COMO07/8000.COMOS)

6. Menu da aspiracdo [F] 10. Ar[]

7. Barrainferior [C] (O conteddo na barra inferior ~ 11.  Luz (iluminacdo) [K]

pode diferir; ver se¢. 5.3.4, pagina 66)

Quando a cirurgia é iniciada, a primeira etapa da cirurgia é ativada. O simbolo da etapa
selecionada mostra uma animacdo.

Se uma préxima etapa da cirurgia for selecionada, o menu de instrumentos mudara e os
valores para irrigacdo bem como para aspiragdo mudarao de acordo com os valores
programados.

Durante a cirurgia, os valores podem ser alterados pelo cirurgido ou assistente cirdrgico.
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5.3.1 Indicagao de erro su rgEI’Y DLORL International 16|
S . .
> < Seum erro estiver ativo, o
. - campo é colorido de

vermelho (fig. 33).

]
Resolucdo do erro

Ao pressionar em algum TARTAACTA

lugar no fundo vermelho, o Fig. 33:  Erro na tela do modo cirtrgico

erro sera mostrado

novamente e havera outra tentativa de tornar o médulo operacional. Por exemplo, se o ar de
entrada estiver temporariamente indisponivel, os médulos indicardo um erro. Devido aos
regulamentos de seguranca, nem todos os médulos voltardo automaticamente as condigdes
operacionais, mas apenas apds pressionar no fundo vermelho.

5.3.2 Barra superior

m Meméria  Surg. of dr B 1656 07-nov-2018 %
REMOCAQ WMl i) DIATERMIA

"'
REMACAD DF WOCLED 1 Linear

- W JL Fixe

Fig. 34:  Barra superior no modo de cirurgia

No modo cirargico:

G - BotsovconAL) ——Proceiimeno ]

Apés pressionar este botao, é exibido um

pop-up (fig. 35). O cirurgido pode selecionar DEksutaywery
outro procedimento ou.... 1 Oper. 2 - Dr. Schmidt
+ ... pode escolher um procedimento de Oparl > Dr.Sehitnide

outro cirurgido: pressione CIRURCIAO [E]. ¢

E exibido o pop-up da fig. 36.
+  Selecione um cirurgido [F]; e em seguida, : ,

um procedimento desse cirurgiao. B =2 o

e Wy UTTESLaT LU

'/  Depois de selecionar um cirurgido diferente, /9- 35  Pop-up da memoria (1)

c N as configuracées (audio, video, misc e
interruptor de pedal principal) desse cirurgido sdo carregados.
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0 nome do procedimento selecionado [B] e do - osm———

Cirurgiéo[ ] 9 Ciruriao
E— Botao [D]:

Este botdo é usado para sair do modo

cirargico, o cartucho sera liberado e a cirurgia

é considerada concluida.

D.0.R.C. International

Um pop-up pede para remover todos 0s
instrumentos do olho. Ap6s a confirmacao, é
exibido o menu principal.

s Fig. 36:  Pop-up da memdria (2)

- - Este botdo deve ser pressionado por mais de
1 segundos.

Para e , 0 pedal do interruptor de pedal deve estar em posicdo de repouso.

5.3.3 Seletor de etapas do menu de instrumentos

0 seletor de etapas (fig. 32 [D]) inicia com a primeira etapa. Cada etapa é uma etapa pré-
configurada de todas as configuragdes presentes na tela do modo cirrgico do menu de
instrumentos, aspiracdo/irrigacao e as func¢des: diatermia, ar e luz.
Para prosseguir com a proxima etapa ou ir para a etapa anterior:

Pressione a etapa seguinte (ou anterior) na tela ou...

use o interruptor de pedal principal (se estiver programado)

use o controle remoto.
Durante a cirurgia é possivel alterar os parametros dos instrumentos bem como os
parametros de irrigacdo e aspiragao.
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5.3.4 Barrainferior

95
=

Fig. 37:

1.

L

ENDUBTATERMIA v |Normal| &
1 e ’
Tempo de ph 0i-00,00

Tempo efetiva  00:00,00

AW fesligade
L‘"'J/Iw ?0

o ] *]a
o ] *]a
=

000

Taralilfjzatior

Tampd oe

e ol | Q0 2 Qonn | PP | Q)| 0|

Barra inferior

Temporizador do faco [A]:
Consulte o Sec. 'Temporizador do faco e poténcia média’ (pagina 96).

Indicador de laser [B] (somente para EvA com Laser: 8000.C0M02/8000.COMO3/8000.C0MO5/8000.COMO6/
8000.COMOS):
Consulte o Sec. 'Indicador de laser’ (pagina 127).

S d dal [C]:
taﬁ:;ic;ap;?osigéoeas 9 9 ; @ 5 % E ¢9 99 Q@ 00

configuracées do pedal (para

cima/para baixo e/ou esquerda/

direita, deslocamento horizontal esquerdo/direito, trava horizontal (des)engatada).
Exibe a posicao vertical 1, 2 e E por meio de numero ou letra.

Exibe conexdo sem fio ou com cabo (marcador a esquerda do simbolo de pé).

Pressionar o indicador abrira a disposicao do interruptor de pedal principal, incluindo
uma visao geral dos botdes programados.

Indicador de bateria (interruptor de pedal) [D]

Exibe o status da bateria (simbolo e %)

Funcao do temporizador (para uso geral) [E]:

Pressione o simbolo do temporizador. E exibido um pop-up numeérico.
Insira um tempo.

Pressione OK.

O temporizador comega uma contagem regressiva.

Pressionar o simbolo do temporizador pausara o temporizador.
Pressionar o simbolo novamente continuara a contagem regressiva.

Depois de terminar o tempo ajustado, sera emitido um som.

Retornar para calibragdo [F]

Durante a cirurgia é possivel voltar para a calibracdo temporariamente para calibrar
instrumentos (Ver sec. 7.2.3, pagina 84).

a. Pressione0| ?P |b0t§0.
Um pop-up avisa para remover todos os instrumentos do olho.

b. Entre neste pop-up.

C.

Retorne para cirurgia com o botdao CONTINUAR.

Aumentar/diminuir volume [C]

Alteracao do volume (pop-up)

Brilho da tela [H]
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9. Salvar configuragdes atuais [/]:
+  Este botdo deve ser pressionado por mais de 2 segundos.
+  Eexibido um pop-up com duas opcées:
* SALVAR
e SALVAR COMO
Com este, as configuragdes atuais podem ser armazenadas para este cirurgidao; um pop-
up solicita um nome do novo procedimento.
* CANCELAR
+ Cadaopcao deve ser confirmada.
+ O procedimento continuara com as novas configuracées.

5.3.5 Diatermia, iluminacao e ar Tl DIATERMIA

As funcdes da tela podem ser ativadas/desativadas -
pressionando o simbolo. JL Fixo
A funcao de diatermia [A] pode ser usada a qualquer -
momento. .

b=t

M. Quando esta em modo de VGPC, a pressdo do

- Q -  frasco e a pressao do ar (41 somente para combinado) SA0
controladas com os controles da irrigacdo (Ver

sec. 8.1, pagina 86).

_n® 60 mmHg
Pressdo Alternativa
Pressas Alternatiia D000
(somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/
8000.COM03/8000.COM04/8000.COMO5/8000.COM06/8000.COMO7/
8000.COMOS)

'y A funcao de ar [B] é uma funcdo independente e
pode ser usada para troca de fluido/ar / VGPC.

A funcdo de luz (iluminacdo) [C]: nestatela, acoreo
brilho de cada sonda de endoiluminagdo podem ser
alterados.

)

W [
9 o ]a

Fig. 38:  Diatermia, ar + iluminagéo

5.4 Feedback de audio

Quaisquer alteragdes nas predefini¢bes, nos valores de parametro ou em uma funcao
durante a cirurgia dardo um "Feedback de audio"; este feedback indicara o valorou a
configuracdo alterada.

Na barra inferior, o volume do feedback é indicado e pode ser alterado pressionando-se o
ﬁ» simbolo de volume (é exibido um pop-up).
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5.5 Indicador/controlador de valor

Uma série de telas mostra indicador/
controlador de valor (fig. 39). Aqui os valores
programados sdo exibidos e também podem ser
alterados.

1. Valorreal dafuncao [A]

2. Valorfinal [B]

3. Alteracdo manual do valor inicial ou final
[cl

Unidade [0]

Indica (barra colorida) se esta ativado. [E]
Valor inicial [F]

Indicador adicional [C]

N o uwnmas

I
Valor inicial /final

Em INICIO o valor é indicado com qual fungao
comecara quando o pedal do interruptor de
pedal for pressionado para o primeiro ponto de comutagdo; FIM indica o valor final se o pedal
for pressionado para a posicdo mais baixa.

Fig. 39: Indicadores de valor

Alteracao de um valor

Para alterar um valor, use as teclas de seta [C] ou JVALOR DE ENTRAD

pressione no valor [B] ou [F]; é exibido o pop-up da ) =
fig. 40. A faixa de valores [H] é indicada. IR i
1. Insiraumvalor R 45
2. Pressione OK.
ou [} TSl
3. Pressione [X| para sair sem alteracao. & Lalsled R
= ' 0k
B 123
0 = Cancela

Fig. 40:  Pop-up de entrada de valor
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6 Colocacao e ativacao

6.1 Introducao na sala de operacao

0 sistema deve ser limpo e desinfectado de acordo com os procedimentos da instituicdo de
cuidados de satude. Podem ser utilizados desinfetantes comuns, como o isopropanol, etanol
a70%, aldeido e oxigénio ativo.

6.2 Posicionamento do EVA

Mova o EVA para a posicdo correta.

2. Blogueie as rodas;
empurre a barra de freio [A] para baixo.

3. Se aplicavel: abra e posicione o mayo.

6.3 conexao dO EVA Fig. 41:  Barra de freio

Antes de ligar e inicializar o EVA, verifique se todas as conexdes estao realizadas :

POWER FOOT PEDAL

Medical grade
&-10 bar
(S8-145 psi)

Power cans  B50VA

Power input  100-260V-50/60Hz
IEC 60601-1 class 1 Type BF
Fuses T B.3AL/250V

Fig. 42:  Conexdes principais no lado traseiro

w

Conexao equipotencial

4. Conexdes de reserva dos interruptores de pedal
Os interruptores de pedal podem ser conectados a
qualquer porta.

1. Conexao de ar comprimido
2. Conexao da fonte de
alimentacao

Ointerruptor de pedal principal e o interruptor de pedal do laser tém funcionalidade sem fios.
Certifique-se de que os interruptores de pedal estejam carregados ou entao eles devem ser
usados com fios.
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Cuidado! Verifique se o cabo da fonte de alimentacao esta bloqueado
& com grampo de retencao (fig. 43).

Fig. 43:  Grampo de retencdo

S 0 cabo da fonte de alimentacao usado para conectar o sistema a tomada de parede é
- - fornecido com os sistemas para uso apenas na Europa continental e no mercado dos EUA.
Q Para outros paises, deve ser usado um cabo de alimentacao com classificacdo apropriada e
aprovacdo da agéncia de seguranca nacional.

0 ponto EQP (conexao equipotencial) destina-se a conectar um condutor que nao seja de
terra de protecdo ou condutor neutro, fornecendo uma conexao direta entre o EVA e o
soquete de equalizacdo potencial da instalagdo elétrica.

5. Nolado traseiro do EVA, conecte:
(somente para EVA com Laser: 8000.COM02/
8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/8000.COMOS)

AVOID EYE OR SKIN EXPOSURE
10 DIRECT OR STATTERED RANIATION
[LASS 6 LASER PR

a. ofiltro de protecao do usuario

HND INTERLOCKS OEFEATED
b. aconexdo do blogueio da porta ‘ o Hl e W
. | Maximum power. 2 1mb

¢. alampadade aviso G e v ooz

ACLORDING T

EN BOEIS-1:2007

Fig. 44:  Conexdes de seguranca do laser
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6.3.1 Utilizacao do Mayo

1. Gire a mesa afastando da frente do EVA. 2. Gire amesado Mayo com a alavanca paraa
frente.

3.

5. ... para mover o Mayo na dire¢do vertical. 6. Nadirecdo horizontal o Mayo pode se mover
livremente.

e
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Ativacdo do EVA (primeira vez)

Apés a ativacao pela primeira vez, o EVA pode ser
iniciado sem interruptores de pedal.

0 sistema EVA tem um interruptor liga/desliga, que é o meio de isolar o sistema ME da
alimentacdo da rede e, assim, permitir que o sistema seja colocado a uma distancia a partir
da tomada elétrica na parede.

1. Coloque o interruptor de pedal principal.
Se for usado em modo com fio:

2. Conecteointerruptorde pedal principalaum
dos conectores [A8].

-50/60Hz

Antes de LIGAR o EVA, primeiro conecte o o

interruptor de pedal principal.

Aviso! Verifique todas as modificacdes na Fig. 45:  Conexdes do interruptor de pedal
programacao antes da cirurgia real. com fios

Item [3] a [4] sdo aplicdveis somente para EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMO08.

3. Coloque ointerruptor de pedal do laser.
4. Conecte o interruptor de pedal do laser no conector [A8].
Ligar energia

1. Comute o INTERRUPTOR
PRINCIPAL (lado traseiro do
EVA) para | (ligar).

2. Pressione o bot3o de LIGAR . -
ENERGIA. A :
0 sistema iniciara.

\_

Durante ainicializacao, o sistema N
@ tela para continuar

realizara um teste de
autodiagndstico em todos os
madulos.

Qualquer erro sera relatado ao
sistema por meio de mensagens

(em pop-up). Fig. 46:  Tela de boas vindas

Cuidado! Se os erros relatados ndo puderem ser resolvidos pelo
usuario, a funcdo em questao nao estara disponivel para cirurgia.

3. Aguarde até a tela de BOAS VINDAS aparecer (fig. 46).
4, Toque na tela para continuar.
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E exibida atelado MENU PRINCIPAL
(fig. 47).

o Se nao houver nenhum cartucho
& 55 colocado, o botao de calibragao [A]
fica em branco e nao pisca.

5. Verifique o funcionamento do interruptor

de pedal principal.

Para indicacées dos LEDs, ver 'Dispositivos
de operacdo do laser', pagina 48

6. Verifique o funcionamento do interruptor

de pedal do laser
(somente para EVA com Laser: 8000.COM02/
8000.COM03/8000.COM05/8000.COM0O6/
8000.COMOS).

\7

Menu Principal

D.0.R.C. International

Cirurgido m

Procedimento = Default surgery

Qo -

Procedimentos Diretos m

Calibragao
4 boma ndo estt pronta

Diatermia

Laser Oftalmoscdpio Indireto

Programagdo ® E Meméria
Configuragio do Sistema

Fig. 47:  Menu principal

Fig. 48:

pricipal
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7 Calibracao

7.1 Preparacao para
calibracao

Indicacdo para agbes estéreis:

7.1.1 Criacao de um campo estéril

Para criar um campo de trabalho
estéril, coloque as seguintes

.%
coberturas:

Cobertura da tela [A] Fig. 49:  Colocacdo de coberturas
Cobertura do Mayo [B]

«  Controle remoto em uma cobertura [(]

7.1.2 Selecao de cirurgido e procedimento

e
Cirurgiéo Menu Principal
5 1. Pressione o botdo CIRURGIAD [A];
é exibido o pop-up (fig. 50).
2. Selecione o cirurgido.

Fig. 5o:  Pop-up de cirurgidéo
R

Procedimento Menu Principal
3. Pressione o botdo PROCEDIMENTO [B]; ——
v é exibido o pop-up (fig. 51). (] i

Progedimento s Procedimento

4, Selecione um procedimento.

S Quando a cobertura da tela estiver colocada,
- @ -  selecionar um cirurgido e procedimento sio
acoes estéreis.
Fig. 51:  Pop-up de procedimento

O
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7.1.3 Colocacao de cartucho 4 -— |
Indicagdo para acGes estéreis: -
(=
1. Coloque um cartucho. O cartucho se /
encaixa no EVA. O LED [(] se g
(fig. 52). i)
o
LED Explicacao |__|
apagado aguardando por cartucho LN 4 O

piscando a2 |travamento/destravamento Fig. 52:  LED do cartucho

Hz ocupado

aceso cartucho colocado e pronto
piscando a 4

Hy erro

SN abracs . . - . .
= | :__.'_-—'.'. % Quando o cartucho for reconhecido, sera emitido um som; o botao de calibracdo comeca a

_/'— piscar.

Aviso! Se o cartucho nio estiver instalado corretamente, o sistema
& nao funcionara adequadamente.

7.1.4 Conexao da tubulacao para infusao
Aviso! Utilize apenas conjuntos de tubulagio recomendados.
Para obter mais informacdes sobre tubulacao etc. (Ver anexo 2).

Aviso! Verifique se todas as conexdes estio apertadas e se as
canetas, os cabos e as outras conexdes estdo firmemente conectados.

Aviso! Depois de (re)colocar as tubulacées, o sistema precisa sempre
ser calibrado novamente (Ver sec. 7.2, pagina 81).

> P
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Infusdo (modo de gravidade)
Indicacgdo para acdes estéreis:

Observe a fig. 53 e fig. 54:

1.

Conecte a tubulacdo de infusado no cartucho [£]
com o conector branco [C].

Feche o grampo [0] da linha de infusao.
Remova a cobertura protetora

do equipo [A]

Insira o0 equipo da linha de infusdo padrao no
frasco de infusao.

Cologue o frasco de infusdo no suporte de
infusao.

Abra a valvula de respiro [B] da camara de
gotejamento.

Comprima a camara de gotejamento até que ela
esteja metade cheia com solugdo de infusao.

Abra o grampo de infusao [D].

Conecte a tubulacao de irrigacao no cartucho
com o conector azul [F].

Fig. 53:  Infusdo por gravidade

Fig. 54: Infus@o padrdo: Cartucho

-'
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Infusdo (modo VGPC/AIC)

Indicacdo para acdes estéreis: @/ﬂ

1. Conecte atubulagdo de infusdo como
conector branco [D] (fig. 55) no cartucho
[H] (fig. 56).
Feche o grampo [F] da linha de infus&o. /@

3. Remova a cobertura protetora da
ferramenta de puncao [E].

4, Certifique-se datampado filtro abertana
parte traseira da ferramenta de puncdo.

5. Fure atampa de borracha do frasco de
BSS com a ferramenta de puncao.
Aguarde até que o frasco esteja ventilado
(cerca de 3 segundos).

6. Remova a cobertura protetora do equipo
[A].

7. Insiraoequipodalinhadeinfusao padrao
no frasco de infusao.

8. Coloqueofrascodeinfusdo no suporte de
infusdo.

Fig. 55:  Infusdo VGPC/AIC
9. Comprima a camara de gotejamento [B]

até que ela esteja metade cheia com solugdo de infusao.
10. Abra o grampo [F].

——

iy

11. Conecte a tubulacao do VGPC [(] (fig. 55) no lado traseiro do EVA [C]. @

12. Conecte a tubulacdo de irrigacdo no cartucho com o conector azul [J].

Fig. 56:  Infusdo VGPC/AIC: Cartucho
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7.1.5 Conexao da tubulacao e dos instrumentos
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Preparacao da vitrectomia para calibracao
Indicacdo para acdes estéreis:

1. Conecte atubulagdo no cartucho:

< Aspiragdo para ponteira de vitrectomia (conector

vermelho)
-+ lIrrigagao para faco ou fluido/ar (conector azul)

2. Conecte no EVA:
-+ Conector da ponteira de vitrectomia [A]
- Conector para troca de fluido/ar [B]
(somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/

8000.COM03/8000.COM04/8000.COM05/8000.COMO6/
8000.COM07/8000.COMO8)

3. Verifique as conexdes na valvula de 2 vias:
+ Linhadeinfusao

¢ Tubulacdo de ar do EVA

(somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/
8000.COM03/8000.COM04/8000.COM05/8000.COMO6/
8000.COM07/8000.COMOS)

*  Tubulacdo de irrigacdo para o cartucho

4, Gire avalvulade 2 vias para: Ar DESLICADO
(fig. 58)

5. Remova a capa da ponteira de vitrectomia
Cologue na bandeja de calibracao (fig. 57):
* aponteira de vitrectomia
+ atubulacdo de aspiracao
* alinhadeinfusdo

-( Y- Senenhuma bandeja de calibracio estiver
disponivel, use um copo.

Fig. 57:  Preparacdo para uso
(vitrectornia)

Fig. 58:  Vdlvula de 2 vias:
AR DESLIGADO

7. Continue com o procedimento de calibracao (Ver sec. 7.2, pagina 81).
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&S

Preparacao do faco para
calibracao

Indicacdo para acées
estéreis:

1. Conecte atubulagdo no
cartucho:
«  Aspiragao para faco
(conector laranja)
+ lrrigacdo para faco ou
fluido/ar (conector azul)
2. Conecte no EVA:
< Conector de faco [A]

3. (Canetade faco:
*  Prepare a caneta de faco

com ponteira e manga [BI.
»  Posicione a camara de teste [C] acima da

ponta.

+  Cologue uma tampa [0] na porta vermelha

do cartucho.

+  Conecte a tubulacao de irrigacdo para o

cartucho

«  Conecte a tubulacao de aspiracao parao

cartucho

4, Continue com o procedimento de
calibracao (Ver sec. 7.2, pagina 81).

inspired by you created by DORC

Fig. 59:  Preparacdo para uso (faco)

Fig. 60:

Tampa sobre conexdo vermelha
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Preparacao do combinado para
calibracao
Indicacdo para acbes estéreis:

1. Conecte a tubulagdo no cartucho:
*  Aspiracdo para ponteira de
vitrectomia (conector vermelho)
- Aspiracao para faco (conector
laranja)
+ Irrigacdo para faco ou fluido/ar para
o conector azul

(Fluido/Ar somente para EVA Combinado:
8000.COM0O1/8000.COM02/8000.COMO3/
8000.COM04/8000.COM05/8000.COM0O6/
8000.COM07/8000.COMODS8)

2. Conecte no EVA:
«  Conector da ponteira de vitrectomia
[A]
+  Conector de faco [B]

+  Conector para troca de fluido/ar [C]

(somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COM0O5/
8000.COM06/8000.C0OM07/8000.COMO8)

3. Desconecte a tubulacdo de irrigacdo da valvula de 2 vias

4, \Verifique as conexdes na valvula de 2 vias:
« Linhadeinfusao

*  Tubulacdo de ar do EVA

(somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COM0O5/
8000.COM06/8000.C0OM07/8000.COMO8)

5. Canetade faco:
»  Prepare a caneta de faco com ponteira e manga.
- Posicione a camara de teste [D] acima da ponta.
«  Conecte a tubulagao de irrigagdo (conector azul) para o cartucho
+  Conecte a tubulacao de aspiracdo (conector laranja) para o cartucho
6. Gire avalvula de 2 vias para: Ar DESLICADO
(fig. 61)
7. Remova a capa da ponteira de vitrectomia

8. C(oloque na bandeja de calibracao:
* aponteira de vitrectomia
+ alinhadeinfusao

- -  Se nenhuma bandeja de calibracdo estiver Fig. 62:  Valvula de 2 vigs:
disponivel, use um copo. AR DESLIGADO

9. Continue com o procedimento de calibragao (Ver sec. 7.2, pagina 81).
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7.2 Iniciar calibracao

Aintencdo da rotina de calibracdo é substituir todo o ar do interior da tubulacdo por BSS,
verificar o cartucho, verificar os sensores do sistema, verificar valvulas etc. Além disso, a
caneta de faco é ajustada e a ponteira de vitrectomia é ativada por 5 segundos. O
procedimento de calibracao testa automaticamente a tubulacao relevante e os
instrumentos que pertencem a cirurgia selecionada.

Os instrumentos de diatermia, VFI/VFE, tesoura, laser e iluminagdo nao sao verificados
durante o ciclo de calibracao, no entanto, estes médulos sdo testados durante a inicializagdo
de todo o sistema; ver tabmém a sec. 6.4, pagina 72.

(VFI/VFE, tesoura e iluminagdo somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO05/8000.COM0O6/8000.COMO7/8000.COMOS; laser somente para EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/
8000.COM05/8000.COM06/8000.COMO8)

CALIBRAGEM DORC Interational  16:00 15-0kt-2018

1 INSTRU@)ES DE [ﬂLIBRAcf\U 1; DIATERMIA
PROCEDIMENT COMEINADD - GRAVIDADE —
- Coloque p assete @ conecte 05 tubos de infusao (branca). L Linear
- (ertifique-se de gue o filtra de respiro da c3mara de gotejamento estd aberta. T
2 - {oloque a garrafa no gancho superior, _ )
- Fechar a hragadeira da cimara de gotejamenta, Inserir 2 ponta dentra da garrata, aperte cimara de - -
gotejamento até gue seja 2(3 cheio. Re-abrir a bragadeira, 0
- fonecte a Wbula F1 zul) i : 1] L2 | 50
: raija)
3 g = - K
- Conecte a tiibulay 3 e o
REMICRD OE CORTEX
&, AR

VITRECTOMIA Irrigagao destigado’

Q

CALIBRAGEM
4 Lombinado

5
s & |
1MIEChD DE FLUIDD :
wass FUNCOES DE CALIBRAGEM Q wz
1 % Encha o Copo; 255 Calibrar Cortador ‘
Fun0 R RS

Q
% |

E
Liberar Cartucho E Catibrar caneta _.

ENDD LASER g 5 Substituir frasco

[ | 97 Quom | @ | ),
Fig. 63:  Tela de calibracdo

\\\ { Pl /// i
E ? -£a 1. Natela principal, pressione o botdo de CALIBRACAD piscando.
73 \:‘f’" E exibida a tela de CALIBRACAO (fig. 63).

Cuidado! Certifique-se de que toda a tubulacdo esteja conectada
conforme necessario/explicado para o procedimento.
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Aviso! A ativacao inadvertida de fungées que sdo destinadas a
calibracdo ou ao ajuste de canetas, enquanto a caneta estiver no olho,
pode criar uma situacdo perigosa que pode resultar em lesées no
paciente.

Configuracao de Fluidica

0 Na tela de calibracdo, é possivel alterar a configuragao de Fluidica com o bot&o [D]. Para obter
mais informacgdes, consulte a Sec. 'Configuracdes de Fluidica’ (pagina 173).

7.2.1 Iniciar o processo de calibracao
N ‘ Os botdes do interruptor de pedal principal e o pedal devem estar em
. posicao de repouso no momento de iniciar o processo de calibracao.
n 2. Pressione [A].
Primeiro, um autoteste executara 60% do procedimento de calibracao.
.‘@'. Este autoteste ndo pode ser interrompido pelo botao de pausa.

Dependendo da linha de irrigacao: tinica, 8110.DIL01 ou 8110.DILO2 (ver ponto 7, pagina 153),
sera exibido um pop-up com instrucées para medidas que devem ser tomadas antes da
calibracao iniciar (fig. 64).

INFORMACAO [X] [i o INFORMACAO [X]

Por favor, Teche & irfgagdo posterior @ pressione continue Por favor, gire a manivela 90 graus no sentido hordrio @ pressione

Continuar para reLomar o protesso de preparagdo.

] - S/

Fig. 64:  Mensagens de pop-up

As etapas do processo de calibragao serdo exibidas por texto e por percentual [B].

Erros e recomendacdes serao exibidos em uma tela de pop-up. No caso de ocorrer um erro, 0
usuario também sera notificado com uma possivel solucdo. Apés aceitar a mensagem, o
sistema verificara se o erro esta resolvido e continue a calibracdo com o botao

Apos o autoteste de 10 segundos, durante o resto do procedimento de calibragao é possivel:

m o resto do ciclo de calibragdo;

usar diversas fungées [C] que sao exibidas na parte inferior da tela (Ver sec. 7.2.2, pagina 83).

Apdés um procedimento de calibragdo bem-sucedido, o modo cirtirgico selecionado é exibido
automaticamente.
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7.2.2 Durante a calibracao

Durante o procedimento de calibragdo:

A « afuncido de AR [F] pode ser ativada e usada;

(Ar somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.C0OM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COMO5/
8000.COM06/8000.COM07/8000.COMOS);

« afuncdo de DIATERMIA [E] pode ser usada em modo fixo ou linear;

+ afuncdo de LUZ [C] pode ser ativada e usada.

(Luz somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COMQO5/
8000.COM06/8000.COM07/8000.COMO8).

<) B

L
Pausa

O ciclo de calibracao pode ser pausado temporariamente:
1. Pressione o botdo PAUSA.

Reiniciar calibracao:

2. Pressione o botdo CONTINUAR.

e
Parar calibracao
0 ciclo de calibragao pode ser terminado (o botdo de PARAR é exibido depois de um tempo):

1. Pressione PARAR.
E exibido um aviso do sistema: A CALIBRACAO NAO FOI CONCLUIDA E NAQ ESTA PRONTA
PARA A CIRURGIA. TEM CERTEZA QUE DESEJA CONTINUAR?

2. Pressione Sim.

Aviso! 0O sistema nao esta pronto para a cirurgia.

> B BB
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Funcdes disponiveis durante a calibracdo (e cirurgia)

As funcgdes seguintes podem ser realizadas:

antes da calibragao;
durante a calibragdo, mas somente quando a calibracdo estiver pausada;
durante a cirurgia, com o botao

Encha o copo

0 pode ser usado para encher um copo com BSS.
1. Desconecte a tubulacdo de irrigacao.

2. Coloque a tubulacao de irrigacdo em um copo.

3

Pressione ; iniciara o enchimento e terminara apds um tempo
definido.
Para parar: pressione novamente.

5. Reconecte a tubulacao de irrigacdo.

Calibrar caneta de faco

Esta funcdo é usada no caso da caneta de faco nao ter sido calibrada corretamente durante
a calibracdo ou se a necessidade de uma caneta de faco for inesperada.

1. Coloque a ponta da caneta em um copo com BSS.
2. Pressione

Um pop-up pede para remover todos os instrumentos do olho; conecte a caneta de faco
a tubulacdo correta e coloque a ponta da caneta de faco em um copo de BSS.

A caneta de faco é calibrada pelo sistema.
Apos a calibracdo, o sistema retornara ao modo cirirgico.

Liberar cartucho

No caso de uma necessidade de substituir o cartucho, esta funcao liberara o cartucho do
sistema.

1. Pressione .
Um pop-up pede para remover todos os instrumentas do olho.
O sistema liberara o cartucho.

2. Remova o cartucho do EVA.

Depois de liberar o cartucho, o sistema retorna a tela principal.

Tenha cuidado ao remover o cartucho do EVA, pois pode resultar em algum derramamento
de fluidos. Portanto, deixe os tubos conectados no cartucho e feche a segunda porta de
aspiracdo, antes de remover o cartucho do sistema EVA.

Testar cortador (ponteira de vitrectomia)
Esta funcdo é usada no caso da ponteira de vitrectomia ndo ter sido testada corretamente
durante a calibracao ou se a necessidade de uma ponteira de vitrectomia for inesperada.

1. Pressione

Um pop-up pede para remover todos os instrumentos do olho e colocar a ponta do cortador
em um copo de BSS.
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2. Coloque a ponta da ponteira de vitrectomia em um copo com BSS.

3. Confirme o pop-up.
* A ponteira de vitrectomia sera ativada por 5 segundos.
«  Aaspiracdo serd ativada por 5 segundos.

Depois de testar a ponteira de vitrectomia, o sistema retorna ao modo cirdrgico.
L ————

N I

Se ainfusdo estiverem

suporte de infusao é ==

abaixado quando a W st R

troca do frasco é & UbenrGatucho i

iniciada (& exibido um s T

pop-up; ver fig. 66). £ sosicia G

No modo de VGPC (e L

AIC), o suporte de Sk )

infus3o esta em uma “I ‘ | Gl I £ | :
posicdo mais baixa. Fig. 65:  Substituir frasco (1)

Para iniciar a substituicdo de um frasco de BSS:
1. Vaparaatelade CALIBRACAQ.

2. Pressione SUBSTITUIR FRASCO [A]
(disponivel somente se for permitido). E
exibido um pop-up (fig. 66).

oy
to

Substituir a frasco de infusao vai diminuir o suporte de infusao.

Voc@ deseja continuar?

Aviso! Nao se esqueca de fechar o grampo de
infusdo antes de abaixar o suporte de infusao. .\

3. Confirme o pop-up com 0K [B].

[1]3 Nao

Fig. 66:  Substituir frasco (2)

E exibido o seguinte pop-up (fig. 67).
O suporte de infusdo descera para a posicao mais ) - _ _ i
. . Substitua o frasco de infusdo, quando terminar pressione o botao
baixa (em modo de gravidade). confirmar.
4, Remova o equipo.
Substitua o frasco de BSS.

5.
6. Insira o equipo no novo frasco.
7. Pressione 0K [C] no pop-up.
O suporte de infusdo subira T

automaticamente para a altura correta.

O sistema retornara automaticamente para a Fig. 67:  Substituir frasco (3)

tela de cirurgia.
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8 Funcoes cirargicas

8.1 Irrigacao

8.1.1 Funcao

Para controlar a pressdo intraocular, trés sistemas podem ser usados:

Gravidade, com o suporte de infusdo automatica ou um suporte de infusdo manual;

Vented Global Pressure Control (Controle de pressado ventilada global), com injecdo de ar da
conexao do VGPC (lado traseiro do EVA) para o frasco de BSS. Para obter instrucdes detalhadas

(Ver sec. 8.1.3, pagina 87);

Automatic Infusion Compensation (compensacao automatica de infusao), a injegao de ar do
madulo de ar para o frasco de BSS pode ser programada proporcionalmente as configuragdes de
aspiracao. Para obter instrugdes detalhadas (Ver seg. 8.1.3, pagina 87).

8.1.2

Controles gerais da irrigacao

A parte esquerda da tela de irrigacao mostra as seguintes informacoes/funcoes (fig. 68):

Irrigacdo continua LIC./

de mudanca de etapa.
Ativacdo da pressao
alternativa [B]
Pressao/altura (mmHg/
cmH20) do frasco de
definicdo da pressao
alternativa e controles [C]
Temporizador [E] da pressado
alternativa

Modo de irrigacao
programado (gravidade,
VGPC, AIC) [D]
Pressdo/altura real do frasco
(mmHg/cmH20) [F]

[A]; quando ativada, a irrigacdo continuara independentemente

IRRIGACAQ '/G

AL |

60 mmHg pressio Aty 0
VGPC \G 300 Y

ACDTRDACRN

Fig. 68: Controle da irrigacdo (geral)

Aumentar/diminuir pressao/altura do frasco [C]; esta funcdo também pode ser programada no
pedal do interruptor de pedal principal (Ver sec. 10.4.3, pagina 155).

outras etapas.

Sera emitido um tom audivel para indicar quando a irrigagao é ativada
e é mostrado o temporizador [E].

Todas as alteragoes indicadas abaixo podem ser feitas sem afetar as

As alteracées podem ser feitas independentemente da posicao do

pedal.
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A irrigacdo continua é interrompida durante o refluxo manual. A
irrigacdo é durante o modo VFI (injecdo de fluido viscoso)

Modo de infusao explicado

0 modo de infusao por gravidade ou VGPC é selecionado nas configuragdes do cirurgiao (ver
'Misc', pagina 152), o qual é, entao, a configuracao de um cirurgiao e afetara todos os
procedimentos programados do cirurgido. A AIC é uma subfuncao para o VGPC quando usada
em modo posterior.

1. Modo de gravidade:
A pressao estatica é
controlada pela @
diferenca de altura entre = "
o olho do pacienteea JC 80 cmitil
camara de gotejamento. i

B o B
60
A faixa do suporte de

60
infusao automatica é de N - = :_-J

40-150ecm (0-M0cm,  Fjg 5. Controle da irrigacdo (gravidade)
se for usado gancho).

IRRIGA(AD

Irrigagdo Continuz

No modo de gravidade nao ha indicacio de modo [H].

2. Modo de VGPC:

de ar estatica é de :
0 - 150 mmHg o -

Fig. 70:  Controle da irrigacdo (VGPC)

- . IRRIGACAOD
A pressao estatica no
frasco é controlada por (o9 Imgagan Conia Desligacs
uma saida de ar estatica = O
definida para a etapa —ﬂ:"””’"”g 0N | 4 |
atual. A faixa da saida E? 'x'ap.c 30 0 30

Quando esta em modo de
VGPC, a pressao do frasco e a pressao do ar sdo controladas com os
controles da irrigacao.

1 mmHg=1,36cm H,0
1cmH,0 =0,74 mm Hg

Compensacio automatica de infusio (AIC)

Durante a AIC, a pressao de irrigacdo é compensada pela diminuigdo de pressdo ocorrida na
tubulacao de aspiracdo quando o fluxo de aspiracao é ativado. A pressao de irrigagdo é
controlada ativamente pelo sistema, proporcionalmente ao nivel de aspiragdo real.
submodo do modo de e, assim, s6 esta disponivel para:

Configuracées do EVA com capacidade de ;

Etapas cirargicas posteriores que incluem aspiracao.

eum
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Habilitar AIC

1. Vapara PROGRAMACAO DA MEMORIA.

2. Selecione CIRURGIAO e PROCEDIMENTO.

3. Vapara CERENCIADOR DE ETAPAS.

4 Pressione no simbolo T — )
SELECIONE AS OPCOES [L] @
na barra inferior.

5. Pressione no simbolo [K<].
Quando a marca de
selecao verde estiver
visivel, o modo de AIC
substituira agora o modo
de VPGC em todas as ox %

etapas cirargicas com
aspiracao.

Ny Q’. Em etapas posteriores sem

Luz Ar Independente

7

Ar i Luz Independunte
|

Fluido Pressdo Alternativa

Aviso da Etapa de Pressdo doar g!

<| =] [ =] ||

Al

3 QU
x ©
Ar Pressio Mternativa z Irrigagio Independente | J
v .
|

*  aspiracdo, 0 VGCPC aindaestara : =
ativo. | | | | @ Vi
Fig. 71:  Habilitar AIC

Em etapas para as quais a AlC
esta ativa, o simbolo AIC [Q] aparece no campo Irrigagdo/Ar.

? *  Programe uma pressao

minima de irrigagdo com o
valor inicial [M].

+  Programe uma pressao
maxima de irrigacdo com o
valor final [N].

+  Programe os niveis inicial e
final para a aspiracao [P].

* Quando o pedal é
pressionado, a pressao de
infusdo é automaticamente
controlada em conjunto com
e proporcional a aspiracao
real (o grafico na fig. 73
mostra a relacdo entre
aspiracao e irrigacao).

Fig. 72: ~ Controle da irrigacdo: AIC
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Em controles de valores de N
Todos os incrementos ou decrementos feitos ao :
valor inicial, ou controlados com os interruptores
Aumentar Irrigacdo ou Diminuirirrigacdo, resultarao
em um incremento ou decremento igual que é
automaticamente aplicado ao valor final. Isso atua
para manter uma diferenca constante de pressao 0
entre os valores inicial e final.

No entanto, os ajustes feitos apenas no valor final 4 Vacuo
nao resultardao em um ajuste do valor inicial. Isso ‘?O,}
permite ao usuario ajustar a diferenca de pressao. GQ;?O

@ Quando a esta desabilitada, ou em etapas para as 350
quais somente o esta disponivel, é exibido o
simbolo e a pressdo retorna ao valor pré- Fig. 73:  AIC: Aspiracdo-irrigacdo
programado [N] para o

Pressao
20
—> Movimento dd pedal

8.1.5 Pressao alternativa

A funcao de pressao

T)
_|'|8 alternativa foi concebida para (RAGALA0
aumentar a pressao do frasco (@0 Irrigagao Cantinue
rapidamente para um valor = _ - , e
definido. e [ 4]
Assim gue a pressao Eu i
alternativa é ativada n . g
pressionando o simbolo [A] , L
ou a pressao do frasco é Fig. 74:  Controle da irrigacdo (troca de fluido)
alterada para um nivel acima
do ponto de ajuste programado da pressao alternativa, um temporizador [B] inicia, o qual indica
o tempo total de tamponamento.
O ajuste padrao é 60 mmHg.
\‘ : "
- . Apressao alternativa ndo esta disponivel no modo de faco e I/A.
vy
> 2 AfunciodeliG./ a pressao alternativa pode ser programada em

. . um dos botdes do interruptor de pedal principal.

= audivel a cada 20 segundos e sera reproduzido um feedback de voz, a
cada minuto, indicando o tempo da pressao alternativa e as
configuracdes da pressdo de infusdo atual.

‘©, Quando a pressao estiver acima de 60 mmHg, sera emitido um tom
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8.2 Aspiracdo

8.2.1 Funcao

0 EVA é fornecido com um sistema avancado de controle de fluido (VacuFlow VTi). Este
sistema possibilita controlar a taxa de aspiracdao com base em um valor de fluxo ou um valor
de vacuo. O cirurgido pode selecionar a forma de aspiracdo, a qual é descrita nos paragrafos
abaixo.

8.2.2 Controles de aspiracao

e
Controles de aspiracao (geral)

A parte esquerda da tela de aspiracdao mostra as seguintes informacées/funcées (fig. 75):

:Q: Selecionar VACUO/FLUX0 somente com pedal em posicio de repouso.

1. Modo de aspiragdo; ASPIRACAO
pressione o texto ou o -
simbolo [A] para alterar o %
modo para: Vi
°  FLUXO:afuncdo é e

Z controlada por fluxo. ¥ |Normal| 4
/ﬂ\\ +  VACUO:afuncdo é |

controlada por vacuo.

Fig. 75:  Controle de aspiracdo (geral)

‘Q' A alternéncia entre FLUX0 e VACUO pode ser feita sem afetar as outras
etapas.

2. Indicadores [B]:
- Esquerdo (vermelho): aspiracdo da ponteira de vitrectomia
- Direito (laranja): Aspiragao do instrumento de faco (e outro)

A porta de aspiracao esta relacionada com o instrumento programado na etapa atual e nao
pode ser alterada dentro da etapa. A porta s6 pode ser alterada selecionando a etapa correta
relacionada.
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Controles de aspiracao
(fluxo)

Em caso de FLUXO, o indicador/
controlador para fluxo [C] e
vacuo [D] sao visiveis.

1. Aalteracao da taxa de fluxo
pode ser feita com as teclas
de seta [F] ou entrada de Fig. 76:  Controlador de aspiracdo (fluxo)
valor [F]".

O fluxo pode ser definido entre 0 e 90 cc/min:
+ de0a10 é ajustavel com passos de 0,7 cc.
+ de10a90 é ajustavel com passos de 1 cc.

2. Aalteracdo da taxa de limite de vacuo pode ser feita com as teclas de seta [C].
0 vacuo pode ser definido entre 0 e 680 mmHg com passos de 10 mmHg.

Controles de aspiracdo (vacuo)

/ﬂ\\ Em caso de VACUO, um
indicador/controlador de
vacuo [A] é visivel.

1. A alteracdo dataxade
vacuo pode ser feita com
as teclas de seta para:

+  posicdo INICIAL [B].

+  posicdo FINAL [C]. Fig. 77:  Controle de aspiracdo (tempo de elevacdo do vdcuo)
0 vacuo pode ser definido

entre 0 e 680 mmHg.

2. Indica a taxa do tempo de elevagdo do vacuo [D]:
e MUITO LENTO, LENTO, NORMAL, RAPIDO e MUITO RAPIDO.
- Aalteracdo da taxa do tempo de elevacdo do vacuo pode ser feita com as teclas de seta [E].

3. Estabilizador

0 estabilizador esta disponivel apenas no modo de vacuo em uma etapa programada
do modo Faco (ver também a explicacao abaixo).

Apds pressionar o botdo de estabilizador [F], é exibido um pop-up com o modo

seguinte:
¢ ESTABILIZADOR,
DESLIGADO

* ESTABILIZADOR,
AUTOMATICO: O
estabilizador é ativado
automaticamente.

* ESTABILIZADOR,
MANUAL: Ativacao do
estabilizador pelo pedal  Fjg 78:  Controle de aspiracdo (estabilizador de vdcuo)
no interruptor de pedal
principal.

1. Entrada de valor (ver 'Alteracdo de um valor', pagina 68).
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4. A alteracao do valor de oclusao pode ser feita usando as teclas de seta [C].
5. 0O vacuo do estabilizador pode ser definido entre 0 e 680 mmHg.

:@'- 0 estabilizador esta disponivel apenas para cirurgia de faco.

Explicacdo da funcao Estabilizador

A funcao Estabilizador é uma oclusdo e um sistema de deteccao de ruptura de oclusao que
junto com o Vacuflow VTi tem a capacidade de reagir e criar fluidica estavel durante os
procedimentos de faco. O estabilizador pode ser definido de 0 a 680 mmHg de vacuo.

Estabilizador, automatico: O vacuo definido
controlado linearmente pelo pedal nointerruptorde | —
pedal principal guando a ponta de faco ndo esta o ol \ o

. . . Vacuo do estabilizador
obstruida. Quando a ponta do faco é obstruida, o _/ \ f
vacuo se eleva para o valor definido de estabilizador |— — rr — — o
proporcionando uma boa aderéncia no niicleo.

Assim que a oclusao é rompida, o vacuo de Vacuo padréo
aspiracao diminui automaticamente para o maximo
do vacuo definido. Fig. 79:  Estabilizador

Estabilizador, manual: O vacuo definido controlado

linearmente pelo pedal no interruptor de pedal principal no movimento vertical. No
movimento horizontal, o vacuo do estabilizador é controlado linearmente. Isso fornece ao
cirurgido o controle do vacuo requerido, quando necessario.

0 estabilizador manual ndo pode ser selecionado no modo pedal: DLS/DLR

8.2.3 Substituicdo do saco de drenagem

Aviso! Nao exceder a capacidade maxima do saco de drenagem; isso
poderia causar uma situacao perigosa para o operador.

Durante a cirurgia, com o interruptor de pedal principal na posicao de repouso, o saco de
drenagem pode ser removido e substituido por um vazio.

S
- - OEVAira avisa-lo se o saco de drenagem estiver quase cheio.
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8.3 Modo de I/A (irrigacdo/aspiracdo)

8.3.1 Funcao IRRIGAGAD / ASPIRACAD

0 modo de I/A pode ser
programado como uma etapa
em um programa de cirurgia. O

modo de I/A é uma
combinacao das fungdes de
irrigacao e aspiracao.

IRRIGACAO / AR

§ . Iwiﬁﬁa continug.

8.3.2 Controles / indicadores

A Fig. 80 mostra os controles e
os indicadores do modo de I/A.

Para obter mais informacées,
consulte o sec. 8.1.2 -
'Controles gerais da irrigacao’
(pagina 86) e 0 sec. 8.2.2 -
‘Controles de aspiracao’
(pagina 90).

8.3.3 Interacdes de controle
com outros médulos Fig. 8o:  Controle de irrigacéo/aspiracdo

> 2 Quando o modo linear é selecionado no médulo de diatermia, o
- médulo de aspiracio migra para um modo de espera.
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8.4 Modo de extrusao

8.4.1 Funcao

0 modo de extrusao é um modo de |/A que é usado durante os procedimentos posteriores e
pode ser programado como uma etapa em um programa de cirurgia. O modo de extrusdo é
uma combinacdo das fungdes de irrigacdo e aspiracao.

8.4.2 Controles / indicadores EXTRUSAD

A Fig. 81 mostra os controles e
os indicadores do modo de
extrusao.

Para obter mais informacées,
consulte o sec. 8.1.2 -

'Controles gerais da irrigacao’ :
(pagina 86) e 0 sec. 8.2.2 - IRRIGACAO

'Controles de aspiracao’ e
Ve Quando o modo de extrusdo é

c - usado em combinacao com o
VGPC, vocé tem a

possibilidade da AIC (Ver
sec. 8.1.4, pagina 87).

8.4.3 Interacdes de controle =
com outros médulos Fig. 81:  Controle de extrusdo

N g Quando o modo linear é selecionado no moédulo de diatermia, o
. moédulo de aspiracio se torna inativo.
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8.5 Faco

Aviso! Nao toque na ponta de uma caneta ultrassdnica ativada, pois
poderiam ocorrer lesdes.

Aviso! 0 equilibrio entre irrigacdo e aspiracio pode ser testado
usando uma camara de teste. No entanto, isso ndo simula o efeito de
nenhuma fistula. A taxa de fluxo parairrigacao deve ser igual a taxa de
fluxo de aspiracdo mais uma compensacao pela fistula. Devido aisso, a
fistula deve ser mantida a um minimo.

> >

Aviso! Durante qualquer procedimento ultrassdnico, particulas de
metal podem resultar de toque inadvertido da ponta ultrassénica com
um segundo instrumento. Outra possivel fonte de particulas de metal
que resultam de qualquer caneta ultrassénica pode ser o resultado da
energia ultrassonica que causa microabrasao da ponta ultrassénica.

>

8.5.1 Funcao

0 modulo de faco pode ser usado para facoemulsificacao e facofragmentacdo. O médulo
fornece poténcia de ultrassom de 40 kHz com autoajuste continuo; isso permite a caneta
manter constante o desempenho e se ajustar automaticamente para alteracdes em carga.

Junto com o pedal do interruptor de pedal principal é possivel controlar linearmente a
aspiracao e a poténcia de ultrassom independentemente uma da outra.

8.5.2 Controles / indicadores

Na tela podem ser controladas as seguinte partes:

N . 0 interruptor de pedal principal deve estar em posicdo de repouso
@, durante a cirurgia para fazer alteracdes.

1. [\I(}me das etapas da cirurgia REMOCAO DE NUCLEQ e

2. Apoténciarealdefaco[Blesta |t

indicada em %. T —_— ‘\0
3. Aalteracdo dataxade | l\el! 0 =

poténcia pode ser feita com as

teclas de seta [(] de 0 a 100%. 2 | 5“ n
4. Modo Pedal [D] (ver 'Modo Fig. 82:  Controle de faco (1)
- pedal Faco', pagina 97):
" Linear
r'lb" Dual linear padrao
ll" Dual linear invertido
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Vi, Em caso de modo Dual linear invertido, a aspiracao s6 pode ser ativada
- - quando o movimento vertical do pedal estiver na posicao 1.

5. Modo de ultrassom selecionando [F]
Consulte também o sec. 8.5.4 - 'Explicacao dos modos de ultrassom' (pagina 99):

B Continuo

JL Pulso (ajustando taxa de pulso e ciclo de trabalho)
JIIL Softsonic (ajustando ciclo de trabalho)

Jun Frio

JUL Pulso forte

nrn Multiplos pulsos fortes

6. Configuracdes de modulacao [F]:
Consulte o sec. 8.5.4 - 'Explicacao dos modos de ultrassom' (pagina 99).

Temporizador do faco e poténcia média

0 temporizador do faco [A] (exibido na barra inferior, bl G T
fig. 83) indica o tempo do faco em duas maneirase a # | DUy futanani
. . 8 Estabil o
poténcia: o v |Nnrmal
0 tempo real: I Tipo e ieeisie
O tempo ativado em modo Faco.
. Tempo de phaco  00:00,00
0 tempo efetivo: Tempo efetivo  00:00.00 ‘
Poténcia media i %

O tempo em que a poténcia, a taxa de pulso e o ciclo

de trabalho sdo levados em conta. Fig. 83:  Temporizador do faco

A poténcia média:
O percentual do tempo efetivo do tempo total do faco ativo.

Os temporizadores sao exibidos em minutos, segundos, e décimos e centésimos de
segundos.

0 temporizador do faco é visivel ao longo de todo o procedimento.
Apds sair do programa de faco, o temporizador sera zerado.

O temporizador pode ser zerado manualmente pressionando o botdo por 3 segundos; um
pop-up solicita confirmacao.
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8.5.3 Explicacao

Modo pedal Faco
@ 55 " As funcées do pedal 1, 2 e 3 estao indicadas na barra inferior.
© U2 mm
1. Linear:
No movimento do pedal, as seguintes funcdes sao ativadas:
Irrigacdo

Aspiracao linear do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final
Poténcia de ultrassom linear do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final
Fim do movimento do pedal

_«— Irrigacdo
Iv Aspiracao linear
> Poténcia Faco linear
/ Programavel’

Fig. 84:  Maodo pedal: Linear padrdo

S Quando o estabilizador manual é usado, o movimento horizontal é

- -  automaticamente definido para esta funcao; consulte o Sec. 'Controles
de aspiracdo (vacuo)’ (pagina 91) para obter mais informacdes sobre

estabilizador manual.

2. Duallinear padrao
No movimento do pedal, as seguintes funcdes sao ativadas:
Irrigacdo
A aspiracao é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste
final

Fim do movimento do pedal

No movimento do pedal, a seguinte funcao é ativada:

A poténcia de ultrassom é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto
de ajuste final
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. _«— Irrigacdo
Dual linear <« Aspiracao linear
padrao ~..— Programavel

5 o - Poténcia Faco linear
Al_>

/
I — Movimento do pedal vert./hor.
Fig. 85:  Modo pedal: Dual linear padrdo

N ~ Quando Dual linear padrao esta selecionado, estabilizador manual esta
desabilitado.

3. Duallinearinvertido

No movimento VERTICAL do pedal, as seguintes fun¢des sdo ativadas:
1lIrrigacao
2 Circulagdo criada por aspiragdo minima

3 A poténcia de ultrassom é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto
de ajuste final

E Fim do movimento do pedal
No movimento HORIZONTAL do pedal, a seguinte funcao é ativada:
A aspiracao é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final

«— lrrigacao
Ay Aspiracao linear
7%~ Programavel

<
Ve » 5, Poténcia Faco linear
4 |

Aspiracao linear
Fig. 86:  Mado pedal: Dual Linear Reversed (Dual linear invertido)

Dual linear
invertido

— Movimento do pedal vert./hor.

- - Quando Dual linear invertido esta selecionado, estabilizador manual
N esta desabilitado.
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8.5.4 Explicacao dos modos de ultrassom

0 médulo de faco possui 6 modos diferentes de ultrassom:

I Modo continuo

ultrassom proporcional ao

percurso do pedal, com uma ¥|  tinear

~ . . o Wodopedal
p'otenua dg saflda inicial e ST —
final, selecionavel pelo et it

usuario, de 0 a 100%.

Fig. 87:  Controle de faco (continuo)

JL Modo de pulso

Fornece poténcia de REMOCRO DE NUCLEO
ultrassom pulsado. i

A TAXA DE PULSO pode ser | uinear

definida entre 1e 250 pps. i

Moia Fatt

O CICLO DE TRABALHO pode ser
definido de 10 a 90%.

JHIL Softsonic

0 modo Softsonic tem uma REMOCRO DE NUCLEO
TAXA DE PULSO fixa de

125 pps. A poténcia de il

ultrassom pode ser definida N

de 0 a 100% (controle linear FagaTacs
de poténcia entre ponto de
ajuste inicial e ponto de ajuste
final).

TE‘_I Linear

i

0 CICLO DE TRABALHO pode ser Fig. 89: Controle de faco (Softsonic)
definido de 10 a 90%.
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mnn Faco frio

0 faco frio € um modo de FACOFRAGMENTACAO
pulso com uma taxa de pulso
e um ciclo de trabalho fixos. A i

Fodo sl
TAXA DE PULSO e o CICLO DE -
TRABALHO estdo fixados em P Facd
25 pps e 20%.

1“[ Lingar

Fig. go:  Controle de faco (frio)

e
JuL Modo de pulso forte

0 modo de Qullso forte é um REMOCAO DE NUCLEQ

pulso forte tnico que aplica

energia ultrassdnica continua ¥|  tinear

como um pulso forte em um ﬁﬁm

tempo definido de duracao Hai acs

com a poténcia definida de X 4
Contagem de podsc

ultrassom.

Fig. 91:  Controle de faco (pulso forte,
O tempo de duracdo é variavel g3 faco (pulso forte)

de 0 ms a 1000 ms.

No modo de pulso forte, o

pulso é ativado quando 0 Area definida de faco do percurso do pedal
pedal é pressionado e passa
33% da area definida de faco =" Puiso forte inativo

do percurso do pedal. Para
reiniciar, libere o pedal e, em
seguida, pressione novamente
o pedal ap6s a marca de 33%

para reativar. Fig. 92:  Grdfico: Pulso forte tinico

(Re)ativar em 33%

Pulso forte ativa
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e
L'l Modo de maultiplos pulsos fortes

Q = W__w_m

0 modo de mdltiplos pulsos fortes é um modo de pulsos fortes em que sdo aplicados
pulsos fortes repetidos de energia ultrassdnica continua.

Afrequéncia dos pulsos fortes FACOFRAGMENTACAQ
é regulada de acordo com o

percurso do pedal na area

definida de faco do percurso i ——

dopedal. 0 INICIOdotempode  mere s 4 |
inatividade dos pulsos e o FIM v] s ~[a 50 0 50

do tempo de inatividade dos | « % | v

pulsos sdo a configuracdo de
frequéncia relacionada ao Fig. 93:  Controle de faco (muiltiplos pulsos fortes)

percurso do pedal.

BOT: Burst Duration Time (tempo de duracao dos pulsos fortes) é variavel de 0 ms a
1000 ms

POTS: INICIO do tempo de inatividade dos pulsos é variavel de 0 ms - 3000 ms
POTE: FIM do tempo de inatividade dos pulsos é variavel de 0 ms - 3000 ms

J“] Linear

No modo de maltiplos pulsos
fortes, conforme o pedal é

pressionado, o tempo de s Jors, ... YOl ous
inatividade dos pulsos é % :
regulado de acordo com o 1 |soT |_| IJ “ ‘
ponto de ajuste iniciale ponto 3, i

de ajuste final, e o tempo de 8 >
duracdo dos pulsos fortes é Percurso do pedal

fixado em valor definido. Fig. 94:  Multiplos pulsos fortes
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8.5.5 Desobstrucao de uma caneta de faco ocluida

Uma caneta ultrassénica ou tubulagdo obstruida resultara em um sistema que ndo aspira e
um bloqueio do mecanismo de refrigeracao. Se o sistema for usado em niveis elevados de
energia, pode resultar em danos no local da incisao. Poderia ocorrer uma oclusao na caneta
ou na conexao em Y navalvula de manga flexivel de aspiragdo. Caso ocorra uma oclusao, siga
0s seguintes passos:

Aspiration EVA

Fig. 95:  Desobstrucdo da caneta de faco ocluida

1. Instale umavalvula de 2 vias padrao entre a tubulacdo de aspiracdo do EVA e a porta de
aspiracdo da caneta de faco.

2. Enchauma seringa com solucdo salina estéril e fixe-a na terceira porta da valvula de 2
vias.

3. Durante a operagdo normal, a alavanca da valvula de 2 vias deve estar na posicao
mostrada [B] para permitir que o fluido de aspiracao flua da caneta de faco para o EVA.

4, Se atubulacao de aspiracdo for bloqueada, vocé pode usar este aparelho para forcar o
fluido através da porta da tubulacdo de aspiracdo da caneta de faco em sentido
contrario ao do normal.

5. Ajuste avalvula de 2 vias [A] de forma que o fluido da seringa seja direcionado e
empurrado para a caneta de faco. Use a pressdo da seringa para reverter o fluxo na
caneta.

6. Ajuste avalvula de 2 vias [B] de forma que o fluido flua novamente para o EVA.
Pressione o pedal no interruptor de pedal principal para aspirar de um copo de solucao
salina estéril. Isso puxara o fluido através da tubulacdo de aspiracdo e para o saco de
drenagem do cartucho.

apropriadas para operar com seguranca em combinacao com o EVA. Em

Aviso! Use apenas sondas de facoemulsificacao e facofragmentacao
& caso de duvida, entre em contato com seu distribuidor local.
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8.6

8.6.1

8.6.2

Vitrectomia

Funcao

0 maddulo de vitrectomia controla uma saida para a ponteira de vitrectomia pneumatica de
alta velocidade. Esta saida pode produzir um corte tnico ou uma frequéncia maxima de
8.000 cortes por minuto.

Este modulo pode ser usado nas combinacgées de controle linear ou dupla de taxa de corte e
controle linear de aspiracao.

Aviso! Use apenas ponteiras de vitrectomia apropriadas para operar
com seguranca em combinagdo com o EVA. Em caso de duvida, entre
em contato com seu distribuidor local.

Controles / indicadores

Abaixo sao descritas as configuracdes do modulo de vitrectomia:
1. Modo pedal [A]:
(ver sec. 8.6.3 -

‘Explicacdo dos modos do W Linear H@

VITRECTOMIA

pedal', pagina 105)

PLJ o

2. Somente no modo linear A | 0
[ ]: IJlrmld 1500 = 300
Padrao -

Invertido

3. Taxade corte real [(]
: Se a taxa de corte estiver definida em '1', apenas um corte pode ser feito;
o texto em [E] muda para
Se a taxa de corte é aumentada, a taxa minima é 20 cpm e pode ser aumentada até
8000 cpm; o texto em [E] muda para

4, 0 valorda taxa de corte (inicio e fim) esta VALOR DE ENTRAD | ﬂ

predefinido, mas pode ser aumentado/diminuido
com as setas / [D]. - e |
Os valores de inicio e fim das etapas da 1 8000 Miitar
vitrectomia podem ser definidas para e

. 0 modo pode ser selecionado no dialogo
Valor de entrada (clique em valor de inicio ou fim)

Fig. 96:  Controle de vitrectomia

« B

Cancelar |

No modo [C] (padrao), os valores de inicio e
fim podem ser definidos individualmente. Quando
esta em modo , 0 Inicio e Fim serao alterados
quando um dos valores for modificado.

S ==~
[
tlw o|w

Fig. 97:  Entrada de valor
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Um pequeno icone de cadeado
indica modo FIXO [H].

5. UMIDA/SECA [F]:

0 padrao UMIDA é selecionado
e airrigacdo é ativada. A
vitrectomia SECA pode ser
selecionada; neste caso, o
cirurgido sera avisado sobre a
falta de irrigacao.

VITRECTOMIA

Controle de vitrectornia (2)

Fig. 98:
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8.6.3 Explicacao dos modos do pedal

@ g5 * As funcdes do pedal 1, 2, 3 e E estdo indicadas na barra inferior.
7]

©@ P2 mn

m | 1. Linear:
Quando o modo Pedal do interruptor de pedal principal esta definido como linear, o modo de
vitrectomia pode ser alternado entre os modos padrao e invertido. Neste modo, os
parametros sao controlados linearmente empurrando o pedal para baixo. Os movimentos
laterais do pedal podem ser programados para atuarem como um interruptor.

Modo linear padrao:
No movimento do pedal, as seguintes fungdes sao ativadas:

Irrigacdo

Taxa de corte linear do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final
Aspiracdo linear do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final
Fim do movimento do pedal

Linear _«~— Irrigacdo

padrao

v

—> Movimento do pedal vert.

Fig. 99:  Mado pedal: linear padréo

Modo linear invertido:
No movimento do pedal, as seguintes funcdes sao ativadas:

Irrigacdo

Aspiracao linear do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final
Taxa de corte linear do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final
Fim do movimento do pedal

«—Irrigagao
w I~ Aspiracao linear

Tk~
P, > Programavel

Linear
invertido

"

=

—> Movimento do pedal vert.

Fig. 100: Maodo pedal: Linear invertido
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AIL 2. Duallinear padrao

No modo Dual linear padrao, a aspiracao e a taxa de corte de vitrectomia podem ser
controladas independentemente uma da outra:

No movimento do pedal, as seguintes funcdes sao ativadas:
Irrigacao
A aspiracao é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste
final

Fim do movimento do pedal

No movimento do pedal, a seguinte funcgao é ativada:
A taxa de corte é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste
final
: _«— |rrigacao
Dualﬂlmear wl<—— Aspiracdo linear
padrao % Programavel
V
A1—>

— Movimento do pedal vert./hor.

Fig. 101:  Modo pedal: Dual linear padréo

3. Duallinearinvertido

‘_1;:!

No modo Dual linear invertido, a aspiracdo e a taxa de corte de vitrectomia podem ser
controladas independentemente uma da outra:

No movimento do pedal, as seguintes fun¢des sao ativadas:
Irrigacdo
A taxa de corte é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste
final

Fim do movimento do pedal
No movimento do pedal, a seguinte funcgao é ativada:
A aspiracdo é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste final

.«— Irrigacado

Dual linear
. c .- ”
invertido & Programavel
A == \ASpiragéo linear /
V1—> ‘ /
/
ya

— Movimento do pedal vert./hor.

Fig. 102: Modo pedal: Dual linear invertido
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No modo Dual linear é necessario pressionar o pedal no interruptor de
pedal principal para baixo até a posicao 2, antes do controle lateral
poder ser usado.

4. modo 3D

No modo 3D, a taxa de corte e a aspiragdo comegam simultaneamente ao pressionar o pedal
para baixo e ambas sdo controladas linearmente.

No movimento do pedal, as seguintes fun¢des sao ativadas:
Irrigacdo

A taxa de corte é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste
final

Fim do movimento do pedal

«— |rrigacao
w J<«— Aspiracao linear

P avel
22 rogramave /7

— Movimento do pedal vert.

Modo 3D

Interacdes de controle com outros modulos

Quando o médulo secundario de diatermia é selecionado em modo
linear, os médulos de vitrectomia e aspiraciao tornam-se inativos.
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8.7 Diatermia

regularmente. Em particular, os cabos do eletrodo e os acessorios
intraoculares usados devem ser verificados (por exemplo, com
ampliacdo) quanto a possiveis danos.

f Aviso! Os acessorios de diatermia devem ser inspecionados

influenciar negativamente a operacao de outros equipamentos

f Aviso! A interferéncia produzida ao usar a funcdo de diatermia pode
eletrénicos.

8.7.1 Funcao

0 médulo de diatermia fornece coagulagao para cirurgia de segmento anterior e posterior do
olho. O médulo de diatermia fornece uma saida bipolar e subsequentemente deve ser usado
sem um eletrodo neutro. A energia de diatermia é produzida por um oscilador de estado
sélido controlado a cristal. A saida é regulada de forma que a energia de diatermia se
mantém constante no valor pré-selecionado. A saida do médulo de diatermia pode ser
controlada no modo fixo ou linear usando o pedal no interruptor de pedal principal.

Definicdes da saida da

. R 100 1

diatermia
. 0 4
Ao pressionaras §etas . e - Tensdo de saida pico-a pico
, asaida de poténcia do (a150 Ohm)

modulo de diatermia pode ser 70 4
aumentada ou diminuidade 0 a ol
100%.

50 4
A tensdo de saida pico-a pico é

indicada no diagrama da fig. 104,
como funcdo da poténcia do ponto
de ajuste controlado pelo usuario.
A Fig. 105 indica a poténcia elétrica
de saida resultante como funcao
do ponto de ajuste controlado pelo - - . , — . !
. . 0 10 20 30 40 50 &0 T0 B0 20 100
usuario, conforme medida com Configuragio de controle (%)
umacargade150 Qquerepresenta  Fig 104: Saida da diatermia
a resisténcia elétrica do tecido.
A Fig. 106 mostra a poténcia de saida resultante como funcgdo da resisténcia elétrica do
tecido, com as mdltiplas curvas conforme medidas para varios pontos de ajuste de poténcia
controlados pelo usuario. A saida maxima de poténcia é atingida em uma resisténcia de
tecido de 150 Q.

Tensao (Vp-p)
K o -

o
1

o
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Caracteristicas de saida do médulo de diatermia

101 10 -
9 9 —~—100%
84 Poténcia de saida ——T75%
(a150 Ohm) 8 1 ——50%
—a—25%

I | Poténcia de saida em
| % | diferentes configuragbes
\, de poténcia

4 4
£ 57 ] S
€ 1 & 1] | =
o V—H_‘_._L_L‘.
0 T T T T T T T T T 1 1] T ]
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 10 100 1000 10000
Configuracido de controle (%) Carga (Ohm)
Fig. 105: Diatermia: poténcia de saida versus definicdo de  Fig. 106: Diatermia: poténcia de saida versus carga

controle

Aviso! S0 use sondas de diatermia com tensao nominal de acessério
igual ou superior a tensdo maxima mostrada no diagrama acima. Se
tiver duvidas, use somente acessorios da D.0.R.C. International ou
entre em contato com seu distribuidor local.

Use apenas sondas de diatermia apropriadas para operar com
seguranca em combinacao com o EVA. Em caso de divida, entre em
contato com seu distribuidor local.

Aviso! Evite configuracées de saida em que a tensdo maxima de saida
pode exceder a tensdo nominal de acessério de diatermia. Se tiver
duavidas, use somente acessorios da D.0.R.C. International ou entre em
contato com seu distribuidor local.

Aviso! Quando este equipamento e o0 equipamento de monitoracao
fisiologica forem utilizados simultaneamente no mesmo paciente,
todos os eletrodos de monitoracao devem ser colocados mais
afastados possivel dos eletrodos cirurgicos. Eletrodos de agulha de
monitoracao ndo sao recomendados.

Em todos os casos, sao recomendados sistemas de monitoracao que
incorporam dispositivos de limitacao de corrente de alta frequéncia.

Aviso! Para assegurar uma conexao elétrica segura ao conectar o cabo
de diatermia a sonda de diatermia, verifique se os conectores se
encaixam corretamente e se estdo totalmente unidos de modo que
nenhum metal dos conectores esteja visivelmente exposto, nem possa
entrar em contato com o usuario ou o paciente.

> B B B
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Aviso! Os cabos para sondas de diatermia devem ser posicionados de
forma que seja evitado o contato com pacientes ou outros condutores.
As sondas de diatermia temporariamente nao utilizadas devem ser
posicionadas em um local que seja isolado do paciente.

Aviso! A poténcia de saida selecionada deve ser tao baixa quanto
possivel para a finalidade pretendida.

Aviso! Deve ser evitado o uso de anestésicos inflamaveis ou gases
oxidantes como dxido nitroso (N,0) e oxigénio, a menos que esses
agentes sejam aspirados para longe.

Devem ser usados agentes nao inflamaveis para limpeza e
desinfeccdo, sempre que possivel.

Aviso! Os agentes inflamaveis utilizados para limpeza ou
desinfeccao, ou como solventes de adesivos, devem ter evaporado
antes da aplicacdo da cirurgia de HF. Ha risco de depdsito de solucées
inflamaveis debaixo do paciente ou em depressdes do corpo e nas
cavidades do corpo. Qualquer fluido depositado nessas areas deve ser
limpo antes do equipamento cirdrgico de HF ser usado.

Aviso! Tenha cuidado com a possivel ignicdo de gases endégenos ou a
ignicao de materiais saturados de oxigénio, como algodao, I3 e gaze,
por faiscas produzidas no uso normal de equipamentos cirdrgicos de
HF.

Aviso! Para pacientes com marca-passos cardiacos ou outros
implantes ativos, existe um possivel perigo porque pode ocorrer
interferéncia com a acdo do marcapasso ou o marcapasso pode ser
danificado. Em caso de divida, deve ser obtido aconselhamento
qualificado aprovado.

Aviso! Para pacientes com implantes eletricamente condutores,
existe um possivel perigo devido a concentracio ou redirecionamento
de correntes de HF.

Em caso de divida, deve ser obtido aconselhamento qualificado
aprovado.

Aviso! Uma falha do médulo de diatermia pode resultar em um
aumento ndo intencional da poténcia de saida.

Se ocorrer um aumento ndo intencional na poténcia de saida, o médulo
sera desligado e o usuario sera alertado.

> B b B B BPbBEP
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8.7.2 Diatermia como funcdo secundaria

L —
Controles / indicadores

Atela de diatermia é visivel no canto superior direito da tela. Se programadas, as fungées sao
visiveis diretamente. Na tela podem ser controladas as seguinte partes:

1. Simbolo e também o botdo LIC./DESLIC. [A]

- Desabilitado 'y JIATERMIA
*  Espera

+  Ativo F'm

e B

2. Modo de diatermia [B]:

L *  LINEAR:
A diatermia se tornara ativa e pode ser controlada m, M

linearmente pressionando o pedal no interruptor £i C de di
de pedal principal para baixo. ig. 107:  Controle de diatermia
(secunddrio)

N - Quando é selecionado o modo linear de diatermia, a irrigacdo
- . permanece disponivel e o instrumento e a aspiracio siao desativados.

I +  FIXO:

A diatermia se tornara ativa (com o valor predefinido) pressionando o botao programado no
interruptor de pedal principal.

3. Valorreal [(]

Aumento/diminuicdo do valor inicial e final com as teclas de seta [D].
(valor inicial somente em modo linear)
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8.7.3 Diatermia como funcao principal

Se diatermia estiver DIATERMIA COM EXTRUSAO
programada como etapa
principal (e selecionada), atela =  tinear com sspira

it

il

da fig. 108 é visivel. As
seguinte opcdes estao
disponiveis:

1. Valorreal [A] K d .

2. Aume.nfco'/diminuigéo do IRRIGACAO
valor inicial e final com as
teclas de seta [B].

(valor inicial somente em
modo linear) 3 ﬁﬁmﬂg

3. Modo de diatermia [C]:
N * LINEAR:
A diatermia se tornara ativae
pode ser controlada
linearmente pressionando o
pedal no interruptor de pedal
principal para baixo.

I .
= «  LINEAR COM ASPIRACAO:

@

Irrigagio Continuz

:

ASPIRACAQ

) Fig. 108: Controle de diatermia (principal)
No movimento VERTICAL do

pedal, as seguintes funcdes sao ativadas:
1 lrrigacao
2 A aspiracdo [D] é controlada linearmente para o ponto de ajuste [F]
E Fim do movimento do pedal
No movimento HORIZONTAL do pedal, a seguinte funcao é ativada:
A poténcia de diatermia é controlada linearmente para o ponto de ajuste.

_«— |rrigacao

Linear com Aspiracdo linear
aspiracao Programavel

I “_ Diatermia linear
Al—’

— Movimento do pedal vert./hor.

Fig. 109: Maodo pedal: Diatermia linear com aspiragdo

N ~  Esquerda ou direita depende da definicao do interruptor de pedal principal
. (Ver sec. 10.4.3, pagina 155).
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8.7.4 Procedimento direto: Diatermia

% 0 médulo de diatermia pode WGl i iiom
ser usado diretamente

selecionado no menu principal . )
[A] :edimentos Diretos =

Diatermia

0 controle da diatermia é o
mesmo descrito
anteriormente (Ver sec. 8.7.3,
pagina 112), exceto a funcao
‘Linear com aspiragdo'.

Laser Oftalmoscopio Indireto

Fig. 110:  Iniciar procedimento direto comn diatermia

8.8 Tesoura

Este pardgrafo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO05/8000.C0OM06/8000.COM07/8000.COMOS.

8.8.1 Funcao

0 médulo de tesoura fornece uma saida para uma tesoura proporcional. Ao pressionar o
pedal no interruptor de pedal principal para baixo, a tesoura fechara.

No final do percurso, a tesoura é completamente fechada.

No inicio, a tesoura esta completamente aberta.

8.8.2 Controles / indicadores

Os valores (%) para a posicao inicial e final NAO sao
ajustaveis.

Quando a tesoura proporcional é selecionada, é

& exibido o percentual da abertura das laminas da 0 [ A |
tesoura [A]: 0o ___— 100
* Em 0%, as laminas da tesoura estao totalmente ,. :,,

abertas.

L 3 Fig. 111:  controle da tesoura
« Em100%, as laminas estao totalmente fechadas.

N - Em caso de falha de energia, a tesoura pode ser fechada
s através de um controle manual.
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8.9 Endoiluminacao

8.9.1 Funcao

0 médulo de endoiluminacao destina-se a fornecer iluminacao intraocular usando sondas
20G/23G/25G e 27G. Usando depressores esclerais descartaveis fornecidos com cada caneta
de endoiluminacao, pode ser fornecida transiluminacgdo através da esclera.

0 médulo de iluminacdo contém trés fontes separadas de LED. Cada fonte individual de LED
esta conectada a uma entrada de sonda.

Sem sondas conectadas, os LEDs se apagam automaticamente. Um cédigo de barras no
plugue/conector da sonda de endoiluminacao sera detectado pelo médulo de iluminacao.

S Use apenas sondas de endoiluminacdo apropriadas para operar com
- @ =  seguranca em combinacdo com o EVA. Em caso de davida, entre em
contato com seu distribuidor local.

Cada porta de luz tem seus proprios controles e pode ser operada independentemente.

As sondas de endoiluminacdo sao usadas para iluminar o interior da camara posterior do
olho.

endoiluminacao em uma pequena area da retina por longos periodos
de tempo desnecessarios devido ao potencial de fotorretinite e grave
lesdo permanente do paciente.

f Aviso! Tome cuidado para evitar concentrar a saida de um maddulo de

de endoiluminacao antes e durante a utilizacdao da sonda. A
contaminagao afetara consideravelmente o desempenho e pode
resultar em uma deformacao da ponta da sonda.

j Aviso! Tome cuidado para evitar a contaminacao da ponta da sonda

8.9.2 Controles / indicadores

1. Simbolo do médulo de

@ endoiluminacao e botao de /
[A].
o Médulo desabilitado

Médulo habilitado
Habilitacao do médulo de
endoiluminacdo:
E possivel independentemente
da posicao do pedal.
0 modulo de endoiluminacao
funciona independentemente Fig. 112:  Controle de luz
das etapas.
Desabilitagdo do médulo de endoiluminagado:
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A desabilitacao é possivel somente se o pedal no interruptor de pedal principal estiver em

Um pop-up solicita confirmacao.

2. Sondas de endoiluminacdo: Cada sonda pode ser / [B]:
G;J) Ligar/desligar é possivel independentemente da posicdo do pedal no interruptor de pedal
principal.
- A € automatica quando um codigo de barras de sonda de endoiluminacdo é

detectado. Se nenhum cédigo de barras for lido ou nao for reconhecido, a porta sera

3. Brilho/cor:
Pressione o simbolo de brilho (ou cor) (ou texto) [C] para selecionar.
A selecao deste modo € possivel independentemente da posicao do pedal.
Por padrao, o brilho esta ativo quando o médulo de endoiluminacdo esta ligado.
Quando o modo de cor esta selecionado, ele retorna ao modo de brilho quando nao ha
nenhuma entrada ap6s alguns segundos.

\é, Brilho:

i Aumento/diminuicdo com teclas de seta.

0 brilho pode ser definido entre 0 e 100%.
® Cor:

o X 4 O uso de uma cor de saida amarela para endoiluminacdo € um meio da protecdo da retina
contra possiveis efeitos da fototoxicidade. Consulte a Se¢. 'Tempo maximo de
exposicao’ (pagina 118) para obter mais informacgaes.

Aumento/diminuicdo com teclas de seta.
A cor pode ser definida entre passo 0 e 20.
O sistema retorna para brilho apés alguns segundos.
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Diagrama de cromaticidade

0 controle da Configuracao de cor é usado para alterar a cor de saida da luz ao longo de uma
gradacao linear no C.I.E. Diagrama de cromaticidade 1931 (fig. 113). A gradacao se estende a
partir de uma luz branca a uma saida de luz amarela, dentro de 20 passos da
crescentesaturacdo de amarelo. Este percurso, da luz branca a amarela, é fixado em 20
passos discretos e ndo pode ser alterado para qualquer outra cor ou quaisquer outros
incrementos entre as cores, da branca a amarela.

A Configuracao de cor na GUI é alternada com o llluminator Brightness. A funcao alternara

entre o controle de brilho e controle de cor cada vez que o texto ou o icone for pressionado.
Ao usar o controle de cor, cada incremento utilizando a seta PARA CIMA produzira uma luz de
saida amarela mais matizada. Cada incremento da seta PARA BAIXO movera a luz para uma
saida mais branca.

C.L.E. 1931 Chromaticity Diagram

Yellow

Green
ﬂenish

6 - . #Yellow

ol : Yellow
Sr s ' Ori
7 % ] ~ Yel

Fig. 113:  Diagrama de cromaticidade

8.9.3 Interacoes de controle com outros modulos

A endoiluminacdo pode ser ligada a qualqguer momento, mesmo durante a calibracao do
sistema. Os ajustes para cima/para baixo de brilho/cor também podem ser operados pelos
botdes do interruptor de pedal principal.
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8.9.4 Saida espectral

0 EVA vem equipado com filtros UV integrados internamente para manter o perigo da
retina em conformidade com IS0 15752:2010 "Instrumentos oftalmicos -- Endoiluminadores
-- Requisitos fundamentais e métodos de teste para seguranca da radiagdo 6ptica".

A irradiancia afacica para o médulo de endoiluminacao do EVA foi determinada usando
sondas de iluminador do EVA aprovadas para utilizacao com o dispositivo. A saida espectral
relativa é mostrada na fig. 114.

Distribuicdo da saida espectral relativa
100%

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%

10%

0?"{1 T i T
350 400 450 500 550 600 650 700 750 800 850

Comprimento de onda [nm]

Fig. 114:  Saida espectral do sistema de endoiluminacdo, medida na ponta
da sonda de iluminagdo

Como a exposicao prolongada a luz intensa pode danificar a retina, o uso do dispositivo para
exame ocular ndo deve ser desnecessariamente prolongado e a configuracao do brilho nao
deve exceder o que é necessario para fornecer visualizacao clara das estruturas alvo. Este
dispositivo esta equipado com filtros de blogueio de radiacdo destinados a eliminar
transmissao entre as seguintes frequéncias: UV (<435 nm) e IV (=680 nm).

A dose de exposicao da retina para perigo fotoquimico é um produto da radiancia e do tempo
de exposicdo. Se o valor da radiancia fosse reduzido a metade, seria necessario o dobro do
tempo para atingir o limite maximo de exposicao.

As sondas de endoiluminacdo da D.0.R.C. International, em combinacdo com o médulo de
iluminacao do EVA, sdo instrumentos do grupo 2 de acordo com os padrdes internacionais
IS0 15752:2010 e ISO 15004-2:2007. Eles sao endoiluminadores oftalmicos que atendem aos
limites de 5.2 deste padrdo para olhos que estao imobilizados.

A irradiancia afacica ponderada espectralmente (SWAI) do endoiluminador do EVA foi
determinada com uma abertura eficaz de 3 mm de didmetro a uma distancia de 15 mm em
um plano perpendicular a ponta da sonda do iluminador.
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Tempo maximo de exposicao

A tabela a seguir mostra os valores de orientacdo para tempos maximos de operacao das
sondas de endoiluminacdo da D.0.R.C. International usadas em combinacdo com a fonte de
LED do iluminador do EVA (baseada no valor de orientacao de 10 J/cm2 da ISO 15004-2:2007
para exposicao radiante da retina).

Tempo maximo de exposicio [min]
a 100% de brilho a 50% de brilho
Guia de luz do endoiluminador Configuracao de cor Configuracao de cor
Angulo
Artigo n° Tipo Gauge ca:'jnepo 0 10 20 %) 0 10 20%)
[graus]

3269.D reta 20G 53 6 1l 64 12 21 124
7410.DORC reta 20GC 53 18 31 180 34 60 349
7411.DORC reta 20GC 53 18 31 180 34 60 349
3269.BS blindada 20G 116 22 38 218 42 73 424
3269.5BS blindada 20G 116 8 14 82 16 27 159
3269.B chandelier 20G 180 13 23 130 25 44 253
3269.D06 reta 23G 53 10 17 101 19 34 196
7510.D0RC reta 23G 53 18 31 180 34 60 349
3269.5BS06 blindada 23G 16 20 35 200 38 67 389
3269.B06 chandelier 23G 180 16 29 167 32 56 324
3269.E06 chandelier 23G 180 16 29 167 32 56 324
3269.EBO6 chandelier 23G 180 16 29 167 32 56 324
3269.EX06 chandelier 23G 180 16 29 167 32 56 324
3269.MF06 chandelier 23G 180 16 29 167 32 56 324
3269.5B06 chandelier 23G 180 14 25 144 28 48 280
3269.D05 reta 256G 53 18 31 180 34 60 349
3269.5BS05 blindada 256G 116 24 43 246 47 83 478
3269.B05 chandelier 25G 180 30 52 299 57 100 580
3269.EBO5 chandelier 25G 180 30 52 299 57 100 580
2016-005.D04 reta 27G 53 24 42 244 47 82 474
3269.D04 reta 27G 53 41 72 419 81 141 815
2016-005.SBS04 | blindada 27G 116 54 94 544 105 183 1057
3269.5BS504 blindada 27G 116 89 156 904 174 303 1755
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Tempo maximo de exposicdo [min]
a100% de brilho a 50% de brilho
Guia de luz do endoiluminador Configuracao de cor Configuracdo de cor

Angulo

Artigo n° Tipo Gauge ca:'lepo 0 10 20 %) (] 10 20 %)
[graus]

2016-005.B04 chandelier 27G 180 25 44 253 49 85 491

3269.A27 chandelier 27G 180 35 60 349 67 17 678

3269.B04 chandelier 27G 180 41 72 419 81 141 815

3269.BE27 ::taa"de"er/ 27G/23G |180/53 8 14 78 15 26 152

*) Cor 20 é a configuracgio padrio

NOTA 1: Os tempos maximos de exposicao sdo para exposicao cumulativa da retina, com uma ponta distal estacionaria da
guia de luz posicionada em distancias especificadas a partir da retina. A alteracdo da distancia da guia de luz do
endoiluminador a partir da retina afetara também significativamente o fator de risco.

NOTA 2: Intensidades menores aumentam os tempos maximos de exposicao em proporgao direta a diminuicdo em
intensidades. O uso de uma configuragao de cor superior (ou seja, cor de saida amarela) para endoiluminagao também serve
como um meio da protecdo da retina contra possiveis efeitos da fototoxicidade.

NOTA 3: O movimento da guia de luz aumenta o tempo seguro de exposicao.

NOTA 4: Os tempos maximos de exposi¢ao sdo totais cumulativos assumindo uma guia de luz Unica da tabela acima. Usando
mais de uma guia de luz ao mesmo tempo, o tempo seguro de exposicao sera reduzido. Para assegurar uma margem de
seguranca, o operador deve assumir que o tempo seguro de exposicao é reduzido para 1/2 do tempo seguro de exposicdo mais
curto se usar duas fibras 6pticas, e para 1/3 do tempo seguro de exposicao mais curto se usar trés fibras épticas.

perigosa. Quanto maior a duracao da exposi¢cdo, maior o risco de danos
oculares. A exposicdo a luz deste instrumento, quando operado com
intensidade maxima, excedera a orientacao de seguranca apés 7
minutos.

f Cuidado! A luz emitida por este instrumento é potencialmente

aumentara a radiacao optica cumulativa emitida por este dispositivo e,
portanto, reduzira os limites gerais de exposicao segura.

E preciso muito cuidado ao empregar mais de uma fibra éptica ativa de
cada vez e as configuracdes devem ser selecionadas para minimizar os
possiveis efeitos da fototoxicidade.

f Cuidado! A utilizacao de maltiplas fibras opticas simultaneamente

Enquanto nenhum risco de radiacao 6ptica grave tenha sido identificado para iluminadores,
recomenda-se que aintensidade de luz direcionada ao olho do paciente seja limitada ao nivel
minimo que é necessario para o diagnoéstico. Bebés, pessoas que tem afacia e pessoas com
olhos doentes correrdo maior risco. O risco também pode ser aumentado se a pessoa que

esta sendo examinada tiver tido qualquer exposicdo com o mesmo instrumento ou qualquer
outro instrumento oftalmico usando uma fonte de luz visivel durante as 24 horas anteriores.

Isso se aplica particularmente se o olho tiver sido exposto a fotografia da retina.
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8.10 Ar

8.10.1 Funcao

0 moédulo de ar fornece um sistema automatico de infusao de ar. A pressao pode ser
selecionada na interface do usuario e é indicada na tela. O ar é fornecido através de filtro
descartavel de 0,22 ym para o conjunto da tubulacao.

Durante a cirurgia do segmento posterior do olho, que requer troca de liquido/ar, o médulo
de ar fornece um fluxo constante de ar filtrado a pressao definida.

A funcao de pressao alternativa permite ao cirurgido aumentar temporariamente a pressao
do olho acima do normal por meio de pressao de ar extra.

8.10.2 Controles / indicadores

Para ativar ou desativar o médulo de ar:

'S 1. Pressione o simbolo de AR [A]. Se 0o médulo de ar M AR )/o
estiver ativado, o simbolo muda para: =¢f G\*—
. I - n® 60 mmHg
é possivel independentemente da posicao

do pedal no interruptor de pedal principal. G———> a 00:00
é possivel somente com o pedal no n 0 n
interruptor de pedal principal em posicao de
repouso.
Programando um dos botdes do interruptor de pedal
principal, o médulo de ar também pode ser ativado ou Fig. 115:  Controlador de ar
desativado pelo interruptor de pedal principal.

n® 2 / pressao alternativa [B]
3. Pressdo alternativa real (em mmHg) [(]
Aumentar/diminuir (somente em modo de programacao)
4. Indicador de [E]

Se a funcao de AR estiver programada para o interruptor de pedal principal:

5. Pressao real do ar [F] (o padrdo é em mmHg) e os controles para valores de inicio e fim
do pedal.

N ‘ Quando esta em modo de VGPC, a pressao do frasco e a pressao do ar
- sdo controladas com os controles da irrigacdo (Ver sec. 8.1, pagina 86).

8.10.3 Explicacao

Definicao da saida de AR
A pressao é ajustavel de 0 a 150 mmHg (o valor definido aumenta ou diminui em incrementos
de 1mmHg).

Ao programar os botées do interruptor de pedal principal, a configuracao da pressao pode ser
aumentada ou diminuida por meio do interruptor de pedal principal. Os valores definidos
aumenta ou diminui em incrementos de 5 mmHg.
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Se 0 modo AIC for ativado, a pressao real é relacionada ao nivel de irrigacao, com o maximo do
valor definido (Ver seg. 8.1.3, pagina 87).

Pressao alternativa
A ativagdo/desativacao da pressao alternativa e a alteracao da pressao podem ser feitas
independentemente da posicao do pedal no interruptor de pedal principal.
A habilitacdo da pressao alternativa pode ser feita independentemente de mudancas de etapa.
Apés a pressao alternativa, o temporizador (minutos:segundos) inicia. O tempo sera
acumulado quando o tamponamento for parado e iniciado novamente.
Se a pressao do ar for igual ou maior que o valor de tamponamento, a pressao alternativa se
ativara automaticamente.

Apos a pressao alternativa, a pressao do ar retorna ao valor definido da pressao
normal do ar e o temporizador pausara.

parte frontal e parte traseira do equipamento durante a cirurgia. Isso
resultara em perda de pressao do ar, que pode ocasionar lesdo no
paciente.

j Aviso! Nao toque ou pressione os conectores do médulo de ar na

S Se a fonte de alimentacdo do sistema for interrompida, o médulo de ar
- - continuara fornecendo pressao de ar de 30 mmHg durante pelo menos

30 segundos. Este tempo pode ser usado para comutar para infusdo
por gravidade para manter a pressao ocular.

8.10.4 Interacoes de controle com outros modulos

A pressado alternativa é igual em todas as etapas.

8.11 VFI/VFE

8.11.1 Funcao

VFI

A VFI (Viscous Fluid Injection
[injecdo de fluido viscoso]) é
usada para injetar fluido
viscoso de uma seringa no -
olho. < '/

P =
. Gy
Isso pode ser feito ﬂ\\)/lx
pressurizando uma seringa &9
previamente preenchida de , ,
10ml ( ) Fig. 116:  Seringa de VFI

0 sistema pode injetar fluidos de viscosidade até 5.000 centistokes.
A pressdo é predefinida em bar e pode ser definida entre 0,5 e 6 bar.
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VFE

A VFE (Viscous Fluid
Extraction [extracdo de fluido
viscoso]) é usada para extrair
fluido viscoso intraocular do
olho para uma seringa. E feita
com vacuo. Para usar esta
funcdo corretamente,
encomende e use 0 acessorio

( ).
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Fig. 117:  Seringa de VFE

0 sistema pode extrair fluidos de viscosidade até 5.000 centistokes.

0 vacuo é predefinido em mmHg e pode ser definido entre 0 e 660 mmHg.

8.11.2 Controles / indicadores

1. Nome das etapas da cirurgia [A].

2. As VFI/VFE sao controladas pelo pedal no interruptor de pedal principal nos seguintes

) modos [E]:
123
| (VFl e VFE)
AVFI se tornara ativa e

pode ser controlada
linearmente

pressionando o pedal no

interruptor de pedal
principal para baixo.
Os valores inicial e final
estdo predefinidos e
podem ser alterados na
1 tela.
Al—-

No movimento

INJECAD DE FL

Linear <\e

! Injegdn

.....

Fig. 118: Controle da VFI/VFE

(somente VFI):
do pedal, as seguintes fun¢des sdo ativadas:

A aspiracao é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste

final

Fim do movimento do pedal

No movimento

do pedal, a seguinte funcdo é ativada:

A injecdo VFI é controlada linearmente do ponto de ajuste inicial ao ponto de ajuste

final

Linear com
aspiracao

Fig. 119:
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</ Selecao de [(]:

l VFI

</ VFE
> 3. Valorreal [D]

Aumento/diminuicao do valor inicial e final com as teclas de seta [E].
(valor inicial apenas em ambos os modos lineares; valores inicial e final no modo fixo
sdo iguais)

8.12 Vitrectomia anterior

8.12.1 Funcao

A vitrectomia anterior € uma etapa da vitrectomia, programada em um procedimento
anterior. Para obter detalhes sobre o médulo de vitrectomia: sec. 8.6 - 'Vitrectomia'
(pagina 103).

8.13 Fragmentacao

8.13.1 Funcao

Fragmentacdo é um passo de faco programado em um procedimento posterior. Para obter
detalhes sobre o médulo de faco: sec. 8.5 - 'Faco' (pagina 95).

:@: A caneta usada é a caneta de faco normal da D.0.R.C. International.

vy
- T Usea ponteira de fragmentacdo recomendada (Ver anexo 2 -
‘Y  'Acessérios').

8.14 Laser

através do sistema de transmissao. Portanto, a mira pode ser usada
para verificar a integridade do sistema de transmissao de laser. Se a
mira ndo aparecer no final do sistema de transmissao, se a sua
intensidade for baixa ou se ela parecer difusa, isso indica possiveis
defeitos ou sujeira no sistema de transmissio de laser.

i Cuidado! A mira e o feixe de operacdo seguem o mesmo caminho
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8.14.1 Funcao

O EVA esta equipado com um moédulo de laser para tratamento ocular terapéutico.

8.14.2 Controles / indicadores

Cadigo PIN do Laser |
Se a etapa de laser for G B A |
selecionada pela primeira vez,
é exibido um pop-up (fig. 120).
1. |Insira o cédigo PIN [A]. 5 1
S Cadigo PIN do laser padrao:
- - 1234 (pode ser alterado em 7,8
= ). 4[5]6
liglu2ali3
0

Cuidado! Se nao for - le = e
& inserido o codigo PIN, o : L

procedimento é ignorado; a
proxima etapa ficara pronta. Fig. 120: Cddigo PIN do laser

2. Pressione 0K [B].
Na secdo do instrumento é exibido o controle do laser (fig. 123).

Quando é colocado um filtro passivo, um pop-up lembrara o usuario que a colocacao do
filtro passivo deve ser verificada antes da utilizacao.

3. 0 botdo de estado do laser [F] (ver fig. 123, pagina 125) pode ser usado para alterar o
estado do laser de para e voltar novamente:

- ; 0 simbolo esta verde.
A luz indicadora de laser frontal esta verde.
O laser esta em espera (inativo).

%}— ; 0 simbolo esta vermelho.
A luz indicadora de laser frontal esta piscando em vermelho.
O laser esta recalibrando (quando comuta para o estado pronto ou ap6s mudar a
poténcia de saida)
A mira esta piscando.

%}‘.— ; 0 simbolo esta vermelho.
A luz indicadora de laser frontal esta vermelha.
O laser esta pronto para disparar.
A mira esta
Todos os avisos devem ser resolvidos.
0 AutoKey correto deve estar instalado.

%}‘.— ; 0 simbolo esta vermelho.
A luz indicadora de laser frontal esta vermelha.
Todas as condigdes como pronto devem ser verdadeiras.
O pedal no interruptor de pedal principal esta pressionado.
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« O laser esta disparando feixe de
operacao verde (532 nm).

No estado PRONTO, o laser comuta

AVOID
70 DIREC

HN ZES 4dN

automaticamente para o estado de ESPERA i
apaés 2 minutos de inatividade. _ | e

= Pulse di
Para comutar o laser para o estado Maximu
PRONTO, as seguintes condi¢des devem Beam d

estar presentes:

* 0 bloqueio da porta deve estar
corretamente instalado e conectado [D]. \

+ O filtro manual de protecao do usuario
deve estar conectado [C] ou a colocagdo de [ TV
um filtro passivo de protecdo do usuario foi ~ Fig. 121:  Conexdes do laser no lado traseiro
confirmado pelo usuario.

+ Alampada de aviso OR deve estar conectada ou o jumper

+
aprovado esta colocado [E]. IZ::I—

+Uma sonda do endolaser ou fibra do LIO deve estar Interruptor da fibra
conectada. j )
= = . Blogueio
* 0 botao de parada do laser ndo deve estar pressionado. )
*  Todos os erros e avisos devem ser resolvidos. 1 Seguranga CPU
A Fig. 122 mostra o esquema de bloqueio. ) CPU principal
1 Interruptor de energia
) Interruptor de pedal CAN
1 Linha do hardware
4. Modo laser [C]: Gg peds)
W, . L Fig. 122: Esquema de
> - Ointerruptor de pedal principal deve estar blogueio
- N em posicdo de repouso e o laser, em modo de ESPERA.

— = CONTINGO=SS LASER OFTALMOSCGPIO INDIRETO s s fueus
Se o laser estiver
ativado, ele produz um :E Iniciando . 300 200 200

feixe de laser continuo.

Neste modo, apenas a UL S Repeiie . 2t i b
poténcia [H] (em mW) é e : v — [y
visivel e pode ser Sl T
Filtrar v |50 “| a
alterada. & Hirs B
nnn © REPETIR: Fig. 123:  Controle de laser (1)

Se o laser estiver
ativado, ele produz um pulso de laser repetido.
Neste modo, a poténcia [H] (em mW), a duracdo de cada pulso [|] (em ms) e o intervalo [K]
(em ms) sdo visiveis e podem ser alterados.
e DISPARO UNICO:
Se o laser estiver ativado, ele produz um disparo de laser Gnico.
Neste modo, a poténcia [H] (em mW) e a duracdo do pulso [|] (em ms) sdo visiveis e podem
ser alteradas.
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5. Filtro[L]: |
LASER OFTALMOSCOPIO INDIRETO P Juracas ikt
(SN} — “ “ “
> < Otipodefiltro pode ser l: Iniciando 300 200 200
. N alterado em = —
JUL Repetir ms
U_-'_) Filtro FassG . _ ) _
Aqui, os modos do filtro e v]so *|a Y| 36 Sl
de protegéo do usuério Mira Intensidade dit 110
s30 exibidos: Fig. 124: Controle de laser (2)

5

Nenhum filtro de protecao do usuario poderia ser identificado, o feixe de operacao do laser
nao estara disponivel.

U_b O filtro de protecao do usuario protege continuamente contra radiagdo de 532 nm,
independentemente do feixe de operacao do laser ser disparado ou nao.

U_b O filtro de protecao do usuario deve ser movido manualmente para a frente do microscépio.
Ao disparar o laser, a posicao do filtro manual é verificada automaticamente. Se o filtro
manual for movido incorretamente para a frente do microscépio e o laser for disparado, o
laser comutara para o estado de e emite um aviso.
0 brilho e a mira [N] podem ser definidos em %. A alteracdo é possivel independentemente
do status do laser.

6. O brilho do LIO [V] pode ser definido em % se o AutoKey do LIO estiver colocado. A
alteracao é possivel independentemente do status do laser.

Frequéncia dependente do comprimento do pulso e da pausa do pulso

A frequéncia é dependente do comprimento do pulso e da pausa do pulso selecionados. A
tabela abaixo mostra as possiveis selecdes.

Frequéncia (Hz) dependente do comprimento do pulso e da pausa do pulso

Comprimento do pulso (ms)

10 25 50 75 100 150 200 400 800
100 9,09 8,00 6,70 5,70 5,00 4,00 3,30 2,00 1,10
200 4,76 4,40 4,00 3,63 3,33 2,86 2,50 1,67 1,00
300 3,23 3,08 2,86 2,67 2,50 2,22 2,00 1,43 0,91
400 2,44 2,35 2,22 21N 2,00 1,82 1,67 1,25 0,83
500 1,96 1,90 1,81 1,74 1,67 1,54 1,43 1M 0,77
600 1,64 1,60 1,54 1,48 1,43 1,33 1,25 1,00 0,71
700 1,41 1,38 1,33 1,29 1,25 118 1M 0,91 0,67
800 1,23 1,21 117 114 m 1,05 1,00 0,83 0,63
900 1,10 1,08 1,05 1,03 1,00 0,95 0,91 0,77 0,59

(sw) os|nd op esned
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8.14.3 interruptor de pedal do laser

Com o interruptor de pedal do laser, 0 movimento vertical do pedal [B] é usado para disparar
pulsos de laser. Esta funcionalidade nao pode ser atribuida a um botao. No interruptor de
pedal do laser:

- Com o botao superior direito [0], a poténcia do laser pode ser aumentada (passos de 10 mW).

- Com o botao superior esquerdo [A], a poténcia do laser pode ser reduzida (passos de 10 mW).
Estes ajustes de poténcia funcionam se o laser
estiver no modo PRONTO e TRATAMENTO.

S Para ajustar com seguranca a poténcia com o

- @ - interruptor de pedal do laser, certifique-se de
colocar o pé na guia apropriada [C] ao lado do
pedal principal central.

Indicador de laser C’)/ )

(somente para EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/ 200

8000.COMO05/8000.COM06/8000.COMO8) EAFBLASER ?_
. . . |

0 numero de disparos e a quantidade total de p—

energia liberada (em Joule) sao indicados na ‘ e | 9

barra inferior [R]. O contador é zerado: Fig. 126:  Indicador de laser na barra inferior

+ automaticamente quando o procedimento
cirargico é parado;
* manualmente ao pressionar o valor por por mais de 3 segundos.

8.14.4 Botao de parada de emergéncia do laser

Em caso de emergéncia:

1. Pressione o botdo de parada de emergéncia do
laser [S] no lado dianteiro do EVA.
+ O laser parara imediatamente.
+  Sera emitido um aviso de que o botdo foi
pressionado.
§§;— « Ao tentar disparar o feixe de laser, o laser ira

@ Q :
para o estado de ESPERA., )

o Fig. 127:  Botdo de parada de
ﬁ Nunca use a parada de emergéncia do laser para emergéncia do laser

parar um processo que esta sendo executado
normalmente.

Restabeleca a emergéncia:
1. Puxe o botdo de parada de emergéncia.
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8.15 Procedimento direto: Oftalmoscopio indireto a laser

Este paragrafo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.C0OM02/8000.C0OM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMQOS.

% O laser pode ser usado
diretamente selecionado no
menu principal [T], mas
somente no modo LIO.
O controle do laser é o mesmo
descrito antes (Ver sec. 8.14.2,
pagina 124).

Neste modo, nenhuma outra Fig. 128: Iniciar procedimento direto com LIO
funcdo esta disponivel;

mesmo sem irrigacao e sem aspiracao.

A iluminacao do LIO pode ser conectada ao
EVA encaixando o plugue no conector do EVA
[U].

A fibra do laser é fixada ao EVA ao apertar
completamente o conector do LIO no conector
do EVA.

Um AutoKey opcional pode ser necessario.
Isso depende do modelo de LIO utilizado. Se
necessario, deve ser conectado ao [V].

Procedimentos Diretos = m

Diatermia

Laser Oftalmoscopio [ndireto

' i Fig. 125: ses do | lado diantei
S Instrucdes para uso do LIO, consulte o ig. 129: Conexdes do laser no lado dianteiro

N manual do LIO.
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9 Cirurgia

9.1 Interruptores de pedal

Durante a cirurgia é possivel EDimaiia Siii b e B T .
alterar a funcao dos ! I_oruac
interruptores de pedal:
1. Pressione noicone dos {

interruptores de pedal [D]
na barra inferior.

E exibido o pop-up da ' ‘ ' - :<
fig. 130.
2. Pressione no botdo da ' _

funcao [A] que deseja 1
alterar. E exibido um pop-
up.

3. No pop-up, selecione a

4. Pressione 0K [B]. »«m»;?"—fi i | U B w3 ] 4, | o)

F/g. 130: Configuracbes dos mterruptores de pedal: Pop-up

INTERRUPTURE" D0 PEDAL X
it &

ao

HEMOCAD DE NOTLED Lete ligadn | deligadn

Dimiiiile Irrigagaa Proxima Eraps

| Etapa dnice ata

nigies da fabr

Y Esta configuracao esta agora disponivel enquanto este cirurgido

- Q -  estiver selecionado

' : Apdés mudar (ou recarregar) o cirurgido, as configuracoes definidas
(conforme configuracdes descritas na sec. 10.5.5, pagina 178) sdo
atualizadas novamente.

As configuragdes que foram alteradas durante a operacao podem ser armazenadas como
padrdo para o cirurgiao ativo:

= 5. Pressione o icone de salvar [C].
6. Pressione 0K no pop-up.
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9.2 Procedimento Anterior

9.2.1 Modo de facoemulsificacao

1.

o n e WwWN

Complete o procedimento de calibracdo sem observacdes; ver capitulo 7 - 'Calibracdo
(pagina 74).

Certifique-se de que o EVA esteja na etapa/no procedimento correto.

Remova a camara de teste.

Verifiqgue a manga e ponteira.

Ative a irrigacao e observe se flui corretamente.

Prossiga com o procedimento.

9.2.2 Mododel/A

i s w N

Desconecte a tubulacao de irrigacao e a tubulacao de aspiracdo da caneta de faco.
Certifique-se de que o EVA esteja na etapa/no procedimento correto.

Conecte a tubulacao de irrigacao na caneta de irrigacdo desejada.

Conecte a tubulacdo de aspiracdo na caneta de aspiracdo desejada.

Prossiga com o procedimento.

Somente para o modo de irrigacao/aspiracao

1.
2,

Conecte a tubulacao de irrigacao na caneta de irrigacdo/aspiracdo desejada.
Conecte a tubulacdo de aspiracdo na caneta de irrigacao/aspiracao desejada.

130 - Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K created by DDORC



Manual de Instrucdes

Sistema Cirargico Oftalmolégico

Capitulo 9 - Cirurgia

9.2.3 Diatermia

1.

4,

Whisln o padal o
10

Conecte a caneta de diatermia desejada
no cabo de diatermia.

Conecte o cabo de diatermia no EVA no
conector descrito [A].

3

Selecione a fungao de diatermia P —
desejada. Fig. 131:  Conector de diatermia
- Diatermia secundaria [B]:

*  Fixa

« Linear

- Etapade diatermia programada [(].
*  Funcao direta de diatermia.

Prossiga com o procedimento.

@/ ENDODIATERMIA
: -

Endo Laser "1-' Linear com aspiral

T} DIATERMIA

= o 0
20 20
o & | o
Fig. 132: Diatermia: Programada - Direta
9.2.4 \Vitrectomia Anterior
1. Conecte aponteira de vitrectomia no EVA
[0].
2. Selecione a etapa/o procedimento
correto no EVA.
3. Calibre/teste o cortador em um copo de T
BSS: Fig. 133: Conector da ponteira de vitrectomia
+ Retorne ajanela de calibracao.
E *  Pressione CALIBRAR CORTADOR,
*  Apds isso, é exibida automaticamente a tela do modo cirtrgico.
4, Desconecte a tubulacdo de irrigacdo da caneta de faco / caneta de I/A.
5. Tome as medidas necessarias para manter a irrigacdo para a camara Anterior.
6. Prossiga com o procedimento.
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9.3 Procedimento Posterior

9.3.1 |Irrigacdo

1. Toda atubulacao é preparada durante a calibragao.
2. Verifique o fluxo da linha de infusao antes de inserir a linha de infusao na canula.
3. Conecte na porta apropriada do EVA.

Cuidado! Para todas as etapas de cirurgia que usam irrigacao,
verifique o fluxo da linha de infusdo antes de inserir a linha de infusdo

na canula.

9.3.2 Vitrectomia

Toda a tubulacao é preparada durante a calibracao.

Coloque a tubulacdo na posicao desejada.

Certifique-se de que o EVA esteja na etapa/no procedimento correto.
Teste a irrigacao.

Prossiga com o procedimento.

noewN=

9.3.3 Trocade fluido/ar

\

A seguinte tubulacao deve ser conectada (se | @
for usando um pacote de EVA, o seguinte é ul
sempre preparado durante a configuracao): M\

Fig. o G tord
1. A tubulagao de ar1250.ABD na conexao 9. 134: tonectordear
de troca de fluido/ar no EVA [A].

2. Avalvulade 2 vias conectada na tubulagdo
de irrigacao [B].

3. Atubulacdode ar1250.ABD navalvula de 2
vias [C].
A linha de infusdo na valvula de 2 vias [D].

5. Certifique-se de que o EVA esteja na
etapa/no procedimento correto.

6. Comute avalvula de 2 vias para AR [E].
Prossiga com o procedimento.

Fig. 135: Troca de fluido/ar
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9.3.4 Extrusao

1. Conecte a tubulacao de aspiracao (a partir da caneta de faco) na caneta de extrusao
desejada.

Certifique-se de que o EVA esteja na etapa/no procedimento correto.
3. Prossiga com o procedimento.

9.3.5 VFI/VFE

Este pardgrafo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO5/8000.COM0O6/8000.COMO7/8000.COMOS.

Injecdo de fluido viscoso, como dleo de silicone

1. Conecte a VFI/VFE descartavel 1363.DD [A]
no EVA [B] (fig. 137).

2. Certifique-se de que o EVA esteja na
etapa/no procedimento correto.

3. Prepare a seringa de éleo de silicone com
canula desejada.

4, Conecte a seringa de 6leo de silicone na
1363.DD descartavel [C].

5. Ative o sistema e verifique o fluxo de éleo.

Fig. 136: Seringa de VFI

Prossiga com o procedimento.
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Extracao de fluido viscoso, como 6leo de silicone

1. Conecte a VFI/VFE descartavel 1363.DD [A]
no EVA [B].

2. Certifique-se de que o EVA esteja na
etapa/no procedimento correto.

3. Prepare uma seringa vazia fornecida no

pacote: . .
* Remova o émbolo da seringa. {ﬂl ﬁ :
Empurre a tampa preta fornecida até o Fig.137:  Conexdo da VFI/VFE do EVA

fundo da seringa.
Conecte a canula desejada.

4, Conecte a seringavazia na1363.0D.
5. Prossiga com o procedimento.

s - Dica: Se for necessario esvaziar a seringa, simplesmente mude para
N injecdo e esvazie a seringa.

Aviso! Verifique se ha uma tampa hermética de movimento livre na

& seringa. Esta tampa deve estar presente tanto na VFI quanto na VFE
como um mecanismo de seguranca. A omissao desta tampa pode
resultar em lesdo grave do paciente.

:Q: Para VFI/VFE nao ha necessidade de calibracao.

9.3.6 Diatermia

Explicada no modo Anterior.

Diatermia com aspiracao
1. Certifique-se de que o EVA esteja na

etapa/no procedimento correto. I’
2. Conecte acaneta de diatermia com a porta

de aspiracao no EVA [D].

3. Conecte a tubulacdo de aspiracao (a partir \
da caneta de faco) na caneta de diatermia. FRUET——— A ‘
Fig. 138: Conector de diatermia

4, Prossiga com o procedimento.
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9.3.7 Laser

Este pardgrafo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMOS.

1. Certifique-se de que o EVA esteja na
etapa/no procedimento correto.

2. Conecte a fibra de laser [A].
3. Insira o cédigo PIN.
4. C(Conecte afibra de laser.
5. Certifique-se de que o filtro esteja _
engatado. —_—
. . _ Fig. 139: Conexdes do laser (lado dianteiro) EVA
6. Inicie a calibracdo do laser.

7. Prossiga com o procedimento.

Utilizacao do interruptor de pedal do laser
Interruptor de pedal do laser (fig. 140)

«  Pedal [F]: Disparos de tiro de laser
+  Botao [E]: Reduzir a poténcia do laser
+  Botao [C]: Aumentar a poténcia do laser

Fig. 140: Interruptor de pedal do laser
9.3.8 Tesoura

Este paragrafo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO05/8000.C0OM06/8000.COM07/8000.COMOS.

1. Certifique-se de que o EVA esteja na
etapa/no procedimento correto.

2. Conecte atesoura na porta da tesoura no
EVA [A].

3. Prossiga com o procedimento.

Fig. 141:  Conector da tesoura

9.3.9 Modo de facofragmentacio

1. Certifique-se de que o EVA esteja na
etapa/no procedimento correto.

2. Conecte a caneta de faco na porta de faco
do EVA [B].

3. Coloque a ponta/ponteira correta de
fragmentacao.

Fig. 142: Conector de faco
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Conecte a tubulagao de aspiracdo na caneta.

5. Calibre a caneta em um copo de BSS:
Retorne a janela de calibragao.
Pressione .
Apos isso, é exibida automaticamente a tela do modo cirdrgico.

6. Prossiga com o procedimento.

lluminacao

As portas de sonda de endoiluminacgdo foram concebidas para aceitar sondas de iluminagao
da D.0.R.C. International.

1. Alinhe o conector da sonda de _}
endoiluminacdo com a abertura [(] e
empurre delicadamente a sonda de
endoiluminacdo para dentro. Vocé
notara a primeira barreira.

2. Empurre delicadamente a sonda de
endoiluminacdo através desta barreira. 5
Proximo a insercdo completa, uma
segunda barreira sera encontrada. Este
€ 0 mecanismo para posicionar a sonda de endoiluminacao com precisado.

Fig. 143: Conexdes da sonda de endoiluminacéo

3. Empurre delicadamente a sonda de endoiluminacao através desta altima barreira até
que a sonda de endoiluminacdo esteja totalmente inserida e se encontre na altima
parada mecanica.

O conector da sonda de endoiluminacdo da D.0.R.C. International tem um cédigo de barras
que contém as informacdes usadas pelo médulo de iluminacao.

Aviso! Nao use sondas de endoiluminacao que nao sejam as
sondas da D.0.R.C. International.

Observe que quando uma sonda de endoiluminacao:

é conectada antes ou apés a inicializacdo da unidade, a porta de saida, com a sonda de
endoiluminacao conectada, fica desativada até que seja ativada através da tela de toque. As
configuracdes de brilho e cor sdo mantidas iguais as ultimas configuragdes usadas.

é desconectada, a porta de saida fica ativada. A porta de saida sera desabilitada
automaticamente. Quando uma sonda de endoiluminacao é conectada novamente, a porta sera
habilitada novamente e a porta de saida é ativada automaticamente.

Cuidado! Para todas as etapas de cirurgia que usam irrigacao,

verifique o fluxo da linha de infusdo antes de inserir a linha de infusao
na canula.

Procedimento combinado (faco e vitrectomia)

1. Certifique-se de que o EVA esteja na etapa/no procedimento correto.
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Do faco para a vitrectomia
2. Desconecte a tubulacao de irrigacdo da caneta de faco.
Verifique o fluxo da linha de infusdo antes de inserir a linha de infusdo na canula.

3
4, Conecte atubulacao de irrigacao na valvula de 2 vias.
5. Verifique airrigacao.

6

Prossiga com o procedimento.

9.5 Término de cirurgia

9.5.1 Término de procedimento cirargico

No final do procedimento cirrgico, remova todos os instrumentos e as sondas do olho do
paciente. Obviamente os acessérios que mantém a pressao do olho do paciente devem ser
removidos por dltimo.

calibracdo ou ao ajuste de canetas, enquanto a caneta estiver no olho,
pode criar uma situacdo perigosa que pode resultar em lesées no
paciente.

j Aviso! A ativacao inadvertida de fungées que siao destinadas a

9.5.2 Cartucho

0O cartucho deve ser substituido apds cada cirurgia. Para o proximo paciente, o cartucho
precisa ser substituido e é necessario calibrar o sistema novamente.

9.5.3 Descarte de descartaveis

Os produtos descartaveis devem ser descartados de acordo com os procedimentos da
instituicao de cuidados de saude e os regulamentos nacionais, onde aplicavel.

9.5.4 Reprocessamento de reutilizaveis

Cologue os produtos reutilizaveis, de acordo com os procedimentos da institui¢do de
cuidados de salde, dentro de um recipiente adequado para o transporte para a area em que
eles podem ser reprocessados com seguranca.

Para obter instrucdes de limpeza e reprocessamento de acessoérios reutilizaveis para o
sistema cirargico EVA, consulte as instrucdes de limpeza no Anexo geral CE, n° doc.
30306000, disponivel na D.0.R.C. International.

9.5.5 Desativacaodo EVA

Desligamento

- 1. Pressione e mantenha pressionado o botao por 2 segundos
pararetornar ao menu principal.
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2. Confirme o pop-up com SIM.
Pressione o botdo SAIR.

w

IEXI:T

4, Confirme o pop-up com SiM.
0 EVA se desliga.

Se o sistema nao for usado por um longo tempo (> 24 horas), recomenda-se desligar o EVA
(no lado traseiro do EVA):

5. Comute 0 INTERRUPTOR PRINCIPAL para O (desligado).

9.5.6 Drenagem do cartucho CALIBRAGEM ot s e [
1 INSTRUCOES DE CALIBRACAQ '] DIATERMIA
O procedimento de drenagem - naie o taste ¢ conects o v sz (v A e
. ~ - Cortifi e que o filtro de respi ra do gotejamento esti aberta. i
transfere o fluido da tubulacao P o S S e e s e [ ()
para o cartucho. Inicie o Q EEEsEEE e
procedimento de drenagem da e —
R CALIBRAGEM &, AR
seguinte forma: ‘ @l
Irrigagio destigado
1. Vaparaomenudecalibracdo.
0 2. Pressione o botdo
]
DRAENAGEM. i FUNGOES DE CALIBRAGEM Q wz

E exibida uma tela de pop-up , &

Encha o Copo; 255 Calibrar Cortador Ol 0 /20" 'l‘

et W
. o
(flg 145) @ &% UbcwrCorucho @ (Callbarcancta
G Lt o
0 155 §3 substitvirfrasco @ Drenagem
[ [N

mpo 0¢ phaco 000000
I Tempo efetio 110140 ‘ |
Poléncia média 0%

[ 97& [ Guun | @[ )] %]
Fig. 144: Tela de calibra¢do

"} DIATERMIA

3. Sigaas instrugdes.
4. Pressione SIM. o

— T — 0
Inicia o procedimento de o h -
B
FL & !; LuZ
i et il ams
S Se o fluido nao for totalmente o I e
- N transferido para o cartucho, e
pressione o botdo DRENAGEM pela _ -
segunda vez. ; 97 | Guaa | @ | g <

Fig. 145: Drenagem: pop-up
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9.5.7 Carregamento dos interruptores de pedal

Interruptor de pedal principal

Se 0 LED [A] estiver VERMELHO PISCANDO, 0
interruptor de pedal principal deve ser
carregado imediatamente; consulte a

Sec. 'Carregamento do interruptor de pedal
principal’ (pagina 47) para as instrucdes de
carregamento.

Durante o carregamento, o LED [A] fica VERDE
PISCANDO.

Se o carregamento estiver concluido, o LED
fica VERDE CONTINUO.

Fig. 146: Interruptor de pedal principal: LEDS

Interruptor de pedal do laser

(somente para EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/
8000.COM05/8000.COM06/8000.COMOS8)

Se o LED [B] estiver VERMELHO PISCANDO, 0
interruptor de pedal do laser deve ser
carregado imediatamente; consulte a

Sec. 'Carregamento do interruptor de pedal do
laser’ (pagina 49) para as instrugdes de
carregamento.

Durante o carregamento, o LED [B] fica VERDE
PISCANDO.

Se o carregamento estiver concluido, o LED
fica VERDE CONTINUO.
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10 Programacao

Este capitulo contém informacées de como programar o sistema.

10.1 Introducao

Cada cirurgiao que trabalha com o Sistema Cirtrgico Oftalmolégico EVA pode programar o
sistema para personalizar as configuragdes para suas proprias preferéncias. Como padrao, o
sistema é entregue com as configuragdes padrao que podem ser encontradas no Anexo 3.

Este capitulo descreve como as configuragdes podem ser feitas ou alteradas, cirurgides
podem ser adicionados e (para cada cirurgido) como procedimentos podem ser adicionados,
copiados ou alterados.

Fazer alteracdes nas configuragdes de forma eficaz e com segurancga, requer profunda
compreensao do sistema, das possibilidades e do funcionamento do Sistema Cirlrgico
Oftalmolégico.

Tela de pop-up
‘ Para varias configuracdes sera exibida uma tela de pop-up. Estas telas podem ser fechadas
sem alteracdo das configuracdes pressionando o X no canto superior direito do pop-up.
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10.2 Menu principal

Menu Princi p al DORC International  10:19 03-okt-2018 E}(l’:‘r

Cirurgidgo w D.0.R.C. International

Procedimento = Dtk s

Calibragao
1 A bomba ado estd pronta

Procedimentos Diretos m

Diatermia

Laser Oftalmoscopio Indireto

Programacgao WarkHia

Configuragao do Sistema

Fig. 148: Menu principal

No menu principal (fig. 148) vocé pode selecionar os dois seguintes menus de configuragao:

1. Configuracdo do sistema [A] (Ver sec. 10.3, pagina 142):
Com configuragdes do sistema, podem ser feitas varias configuragdes basicas do
sistema.

2. Memoria [B] (Ver sec. 10.4, pagina 144):
Com meméria, podem ser feitas todas as configuracdes de cirurgido e procedimento.

Em ambos os casos, o sistema solicita confirmagdo em um pop-up para entrar nesse menu.
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ursystenm

Fig. 149: Menu de configuracdo do sistema

> 7 Depois de alterar uma dessas configuracées, pressione SALVAR [I(];
s confirme o pop-up com SIM.

No menu principal pressione CONFIGURACOES DO SISTEMA (ver fig. 148, pagina 141).
Confirme o pop-up com SIMV. E exibida a tela da fig. 149.

Em [E] vocé encontra uma visao geral sobre as informacées de contato do fabricante.
Em [F] vocé encontra as principais informacdes sobre o seu dispositivo.

P wWwNH

10.3.1 Idioma

1. Pressione os botdes de seta [C] para alterar o idioma.
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10.3.2 Data/hora
Programar data e hora
1. Pressione DATA E HORA [A]

E exibido o pop-up da fig. 150.
Use os botGes [ / B para alterar a data/hora.
3. Pressione o botdo OK.

Feche o pop-up: pressione

=

- .
v

£ =1

10.3.3 Alturado teto ok

consulte [B] na fig 149 Aqui Vocé pode a|tel’ar a altura do 0.0.R.L. Dutch Ophthalmic Research Center (Intemational) BY,
teto usando as teclas de seta (devido a altura do suportede  Fig. 150:  Pop-up de data/hora
infusao).

10.3.4 Filtro de laser

Este paragrafo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.C0OM02/8000.C0OM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMOS.

Consulte [C] na fig. 149: Aqui vocé pode alterar as opcdes de filtro de laser (manual, passivo)
usando as teclas de seta. A cada vez, vocé tem que inserir o cédigo PIN (CODICO DO LASER),
antes do valor mudar.

10.3.5 Codigo do laser

Este paragrafo € aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMOS.

Consulte [D] na fig. 149: Aqui vocé pode alterar o codigo PIN do laser (CODICO DO LASER):
1. Pressione o botao.

2. Insira o cadigo PIN atual

3. Insira um novo cédigo PIN.

10.3.6 Configuracao da hora

Ver [|] na fig. 149: Aqui vocé pode ajustar o formato para exibir a hora.

«  Formato de 24 horas (HH:MM)
»  Formato de 12 horas (HH:MM AM)

10.3.7 Sairdas configuracoes do sistema

Se uma das configuracées for alterada:
1. Pressione SALVAR [I]. Confirme o pop-up com SIM.

[ = 2. Pressione o botdo SAIR [H]. E exibido o menu principal.

L1
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10.4 Programacdo da meméria (1): configuracio basica do
cirurgido

Este pardgrafo descreve as configuracées basicas para cirurgides e
procedimentos, como adicdo, cépia, excluséo, renomeacdo etc. cirurgioes
ou procedimentos. No sec. 10.5 - 'Programacgio da memdria (2):
programacdo de procedimentos' (pdgina 169) é descrito como adicionar
ou alterar o conteddo dos procedimentos.

Para iniciar a programacao
1. Pressione, no menu Programagio m E Wikl

principal, (fig. 151) em
MEMORIA [A]. Configuracdo do Sistema

2. Confirme o pop-up com
SIM. E exibida a tela da
fig. 152. Fig. 151:  Menu principal

10.4.1 Nivel do cirurgido (1): selecio/criacio/exclusdo/renomeacio

Memaria

Fig. 152:  Programacéo: sele¢do
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Volume de feedback de audio
1. Pressione o botdo de volume

[B].

(na barra inferior).

E exibido um pop-up (fig. 153).
2. Pressione os botdes de seta ——— -

[C] para alterar o volume. ' l [

Fig. 153:  Pop-up do volume

Brilho da tela

1. Pressione o botdo de brilho
(na barra inferior) [D].
E exibido um pop-up (fig. 154).
O valor pode ser ajustado

entre1e4. . ;
£ Schmidt
2. Pressione os botdes de seta l [
[E] para alterar o brilho. Fig. 154: Pop-up do brilho

Selecionar um cirurgido

1. Pressione o nome de um
cirurgido [F].
* 0 botao de nome esta agora
realcado.
- Eexibidauma lista de
procedimentos pré-
programados [H].

2. Se mais cirurgides estdo
disponiveis conforme listado,
vocé pode selecionar a seguinte lista [C] de cirurgides.

Fig. 155:  Cirurgi@io selecionado
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Criar um novo cirurgiao

Memoria PROGRAMA L AD brschmige 1210 14-aug-2011
- Dr. Schmidt
Cirurgiao Procedimento Tipo
AURID m
CIRURGIAO NOVO X| ——

VIDEO m

MISC m

Nome do novo (irurgian

PEDAL m

Usg m

} I'"'I.'uéd'nd surgann Or. SChmiY

Fig. 156: Menu de configuracdo do sistema

Pressione CIRURGIAO NOVO [K]. E exibido um pop-up.
Insira um nome para o novo cirurgido [L].
Pressione SALVAR [M]. O novo nome foi agora adicionado a lista.

Selecione o novo cirurgido (o nome deve ser destacado) para adicionar um
procedimento para esse cirurgido.

W NH
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Renomear cirurgiao
Memoria
' DR. A
Cirurgiao Procedimento Tipo
AURID m
RENOMEAR CIRURGIAQ X
VIDEO m
CGrurgiao existente
DR. A
MISC m

Novo Cirurgido
PEDAL m

Dr. Johnson

s m

| |

Fig. 157:  Menu de configuracéo do sistema

“[ Loated surzeon OR. A ”“ | 1 ST ‘

1. Selecione um cirurgido e pressione RENOMEAR CIRURGIAO [N].
2. Insira um novo nome no pop-up [P].
3. Confirme com SALVAR [0].
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Excluir cirurgido
Memaria PROGRAMACAQ b fotosan
e Or. Johnson
Cirurgiao Procedimento Tipo
AURID m
Deletar Cirurgiao X
VIDEO m =
Girurgiao
Dr. Johnson
MISC m
Tem certeza que quer exclulr o perfil completo do cirurgido Dr. Johnson
p_EnA}_ [} incluinde todos os procedimentos?

USE m

m ‘ﬂ “[ toaded surgeon Lr. Johnson -m u l,

Fig. 158: Menu de configuracéo do sistema

1. Selecione um cirurgido.
2. Pressione EXCLUIR [R].
3. Confirme o pop-up com SIM [S].
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10.4.2 Nivel do cirurgido (2): Audio/video/misc

Se forem alteradas as configuragdes
em uma das guias da tela seguinte, é
necessario salvaressas configuracoes:

1. Pressione SALVAR [A]

Aviso! Se vocé sair da programacao
& sem salvar, as alteracdes serao

perdidas.

Fig. 159:  Salvando configuracées

Se ndo desejar salvar as alteragdes:
1. Pressione CANCELAR [B].

Ap6s selecionar um cirurgido [(], as MEmbiia

seguintes guias podem ser

selecionadas nolado esquerdo da tela. Or. Schmidt

Cirurgido

S Estas configuracoes estao
- -  relacionados com o cirurgido. Elas Direct Surgeon
ndo estio relacionados com o

procedimento.

S,
Memoéria

A primeira guia MEMORIA [D] é visivel,
em que a configuracao do cirurgiao
(conforme descrito no sec. 10.4.1) e as
configuragdes de procedimento
(consultar sec. 10.4.5) podem ser
feitas (selecao, novo, renomear,
excluir etc.).

Loaded surgeon lir. Schmidt

Fig. 160: Selecionando um cirurgido
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Fig. 161:  Configuracdes de dudio (1)

Na guia AUDIO [A] podem ser alteradas as seguintes configuragdes:

1. Pressione uma funcdo [B] (com [C] vocé pode selecionar a seguinte série de
configuracdes de volume: fig. 162).
0 tom e o volume selecionados sdo audiveis.

Fig. 162: Configuracdes de dudio (2)

2. Selecao do volume.
Use as teclas de seta [D] para alterar.
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3. Selecao do tom (som).
Use as teclas de seta [F] para alterar.

Para algumas funcdes é possivel alternar entre INTERVALO e FREQUENCIA! [F].
5. Ajuste de volume do feedback de voz; use as teclas de seta [C].

Video
Memoria PROGRAMA | AQ oesamia  am 14-aug-2013
MEMORIA m Dr. Schmidt
Configuragdes de video

AUDIO =
_____ Brilho 6 /10 v|a

[ |

MISC m

PEDAL =

Fig. 163:  ConfiguracGes de video

Na guia VIDEO [C] pode ser feito o seguinte:

1. 0O brilho padrao da tela pode ser alterado.
Use as teclas de seta [H] para alterar.

1. Qintervalo entre cada tom diminui proporcionalmente ao valor real do parametro (por exemplo, aspiracao, diatermia, injecao de
fluido viscoso). O intervalo mais longo (1 segundo) é usado quando o valor real esta entre O e o ponto de ajuste inicial. O intervalo
mais curto (0,1 segundo) é usado quando o valor real esta no ponto de ajuste final.
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Memoria PROGRAMA c AQ eror stamans 15 24-nkt-2016

vt PROF. STALMANS ’

Configuragoes gerais.
AUDIO m -
Ulhu o paciente com @ernpa el 0 f20™ W l A
VIDEO = Tempo &epmnmimenﬁowa: _5 ,-Tflll" v |T/.

Moda de infusan VGPC

Margem de aspiragan.~ Negativo

PEDAL =
Avish de alta pressan 10
intensidade do LED 5 /5
Linha de irrigagao Onico

Fig. 164: Configuraces de misc

Na guia MISC [|] as seguintes configuracdes
podem ser alteradas (use as teclas de seta
para alterar as configuracoes):

1. OLHODO PACIENTE COM DIFERENCA DEL
NIVELT[K]: A diferenca de altura entre
o nivel das conexdes do cartucho
(irrigacao/aspiracao) e o nivel do olho
do paciente pode ser programada.
O nivel pode ser definido de -20 a
+20cm (-8 a +8 pol.)

Fig. 165: olho do paciente com diferenca del nivel

Se o modo de infusao estiver definido como CRAVIDADE, a pressao de irrigacao exibida =
ponto de ajuste da irrigacao + OLHO DO PACIENTE COM DIFERENCA DEL NIVEL,

1. Ajuste do nivel do olho do paciente:

No modo de programacao, nas configuragdes MISC do cirurgiao, a diferenca entre o nivel do olho do paciente e as conexdes do
cartucho (irrigacao/aspiracdo) pode ser ajustada entre - 20 e + 20 cm. Adicionando a diferenca ao ponto de ajuste da irrigacao, o
sistema pode fornecer informagdes precisas relativas a pressdo de irrigacao fornecida ao olho.

Gravidade:

Caso a diferenca esteja definida como 0, a pressao de irrigagao é exibida na faixa de 40 cm a 150 cm. Se o olho do paciente estiver
mais baixo que as conexdes do cartucho (irrigacdo/aspiracao), a pressao de irrigacdo exibida é o ponto de ajuste da irrigacdo + a
diferenca. Se a diferenca estiver definida como, por exemplo - 15 cm, a faixa exibida para a pressao de irrigagao é de 55 cm a 165 cm.
Com uma diferenca de + 15 cm, a faixa exibida para a pressdo de irrigacao é de 25 cm a 135 cm.

Modo de VGPC:

No modo de VGPC, o ponto central da camara de gotejamento esta posicionado no nivel das conexdes do cartucho (irrigacao/
aspiracao) por meio de uma ferramenta que é colocada no suporte de infusao. Caso a diferenca esteja definida como 0, a pressao de
irrigacao € exibida na faixa de 0 mmHg a 150 mmHg. Se a diferenca estiver definida como, por exemplo, -15 cm (= -11 mmHg), a faixa
exibida para a pressao de irrigacdo é de -11 mmHg a 139 mmHg. Com uma diferenca de + 15 cm (= 11 mmHg), a faixa exibida para a

pressao de irrigacao é de 11 mmHg a 161 mmHg. Neste caso, o valor deve comecar em 0 mmHg, pois uma pressao negativa é
indesejada.
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2. [L]:
0 tempo para a funcao de enchimento do copo na tela de calibracdo. O tempo pode ser
definido entre 5 e 60 segundos em passos de 1 segundo, apds pressionar
3. [\V]:
Aqui pode ser selecionado o modo de infusdo:
Gravidade:
A altura do frasco de infusdo é a medida para a pressao de aspiracao.

VGPC:
Neste modo, a pressao no frasco de BSS é controlada por uma conexao de ar.

[}
- A AIC ndo pode ser programada; ela deve ser ativada na tela de
@s irrigacdo (AIC somente em combinacdo com VGPC).

4, [N]:

A faixa de aspiracao pode ser alterada:

O valor real da pressao de aspiracdo sera exibido somente como uma pressao negativa
(vacuo) e uma pressao positiva sera mostrada como 0.

O valor real da pressao de aspiracdo é exibido na faixa positiva e negativa.
5. [F]:
Aqui a diferenca de pressao pode ser definida de 10 a 100 mmHg.
Use as teclas de seta para alterar o valor.

Explicacao: O valor definido é a diferenca maxima aceita ao alterar a etapa cirdrgica
durante o procedimento; se a diferenca for superior a este valor definido, o usuario
receberd um aviso sobre a alteragdo da etapa cirdrgica, se a funcao (

) estiver ativada nas opcoes do procedimento (ver 'Selecione as opgoes',
pagina 174).

6. [O]:

Aintensidade do LED mostra o valor de luminosidade dos anéis de LED das portas de
conexao no EVA (de 1= fraco a 5 = intenso).

7. [R]:
A irrigacdo pode ser feita com uma linha de irrigagdo Gnica ou dupla. Uma linha de
irrigacdo dupla é usada quando 2 instrumentos ja estdo conectados pela sua propria
linha de irrigacao.
A rotina de calibracdo para uma linha de irrigacao Gnica ou dupla é diferente. Ao
selecionar o tipo de linha de irrigacao nesta secdo, a rotina apropriada de calibracao
serd aplicada.
Alinha de irrigacdo dupla esta disponivel em dois tipos e usa os acessorios 8110.DIL0O1
ou 8110.DILO2.
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Dependendo da utilizacdo da linha de irrigacdo dupla, o usuario sera informado sobre a
medida a ser tomada durante o processo de calibracao.

b s Fol e

INFORMACAO l

(
P
iy

A Por Tavor, Teche & irngagan posterior & pressione continue

it

Continue Cancelar

4

=y

INFORMACAO

=11

Por Tavor, gire a manivela 90 graus no sentido hordrio e pressione
COntiniar para retomar o processo de preparagdo.

=y

Continue Cancelar

Fig. 166: Mensagens de pop-up que podem ser exibidas durante a calibragéo:

Figura a esquerda para uso com 8110.0ILo1 - Figura a direita para uso com 8110.DIL02
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10.4.3 Nivel do cirurgido (3): Configuracdes do interruptor de pedal principal

Memoria PROGRAM. PROF. STALMANS  15:46

@ Moy

MEMORIA m PROF. STALMANS

Fig. 167:  ConfiguracGes do interruptor de pedal principal

Na guia PEDAL [A], pode-se fazer o seguinte (use as teclas de seta para alterar as
configuragdes):
1. PARAMETROS DO PEDAL [B]
Para anterior e posterior, diferentes configuragdes do pedal podem ser programadas.
Primeiro, selecione ANTERIOR ou POSTERIOR; entdo altere as configuracdes nesse
i modo.
| 2. MODO PEDAL [C]:
oL Exibe as configuracdes para os trés modos de pedal (em %).
Pressione um dos trés botdes para selecionar um modo de pedal (ver sec. 8.6.3 -
'Explicacao dos modos do pedal', pagina 105).
A configuracdo do pedal mostra as configuracdes desse modo. Os niveis sdo indicados
na barra [D] bem como em digitos.
3. Posicdes de comutacao verticais [D]:
- Faixa e configuracGes padrao, ver abaixo (Linear, Dual Linear e 3D).
< 0 pontoinicial para irrigacdo [H] esta fixado a 8% do percurso total do pedal.
«  Aalteracdo das configuracdes pode ser feita:
+ usando as teclas de seta ou...

- pressionando o pedal para baixo para uma posicao e pressione um dos simbolos [|] para
definir essa posicao.

310

u 3
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S Nao se esqueca de salvar as configuracdes apos a alteracao

- - (Ver sec. 10.4.2, pagina 149).
4, A funcao horizontal do pedal pode ser programada como uma funcao linear ou como
um interruptor regular:
a. [E]: 0 ponto inicial da faixa linear do pedal.
b. [C]: a posicdo quando o interruptor é ativado.
Faixa e configuracGes padrao, ver abaixo (Linear, Dual Linear e 3D). A alteracao das
configuragdes pode ser feita:
usando as teclas de seta ou...
pressionando o pedal horizontalmente para uma posicdo e pressione um dos simbolos J‘"
5. [F]:
Selecione o uso do pé direito ou esquerdo.
Selecione a reorientacao de forca quando uma posicdo de comutacdo é alcancada (o sinal
qgue um ponto de ajuste foi alcancado). A faixa é de 0 a 30.
6. Alteracao de todas as configuracdes para as configuracdes padrao de fabrica [I<].
123 .
| Modo linear

Posicdes verticais:

A posicao 1 pode ser definida entre 1% e um valor superior a posicao 2 (o padrao é 15%).

A posicao 2 pode ser definida entre um valor superior a posicao 1 e inferior a posicao E (o padrao

é 60%).

A posicao E pode ser definida entre um valor superior a posicao 2 e 100% (o padrao é 100%).
Posicdo horizontal:

0 minimo é 10% (o padrao é 80%).

0 movimento é usado como uma funcao de comutacao.

"  Modo Dual linear
Posicdes verticais:
A posicdo 1 pode ser definida entre 1% e uma posicao inferior a posicao E (o padrdo é 15%)
A posicao E pode ser definida entre um valor superior a posicao 1e 100% (o padrao é 100%).
Posicao horizontal:
A faixa linear minima é 10% (o padrao é 10%)
0 movimento minimo de comutacdo é 10% (o padrao é 80%)

P modo 3D
Posicdes verticais:
A posicao 1 pode ser definida entre 1% e uma posicao inferior a posicao E (o padrao é 15%).
A posicao E pode ser definida entre um valor superior a posicao 1e 100% (o padrdo é 100%).
Posicdo horizontal:
0 minimo é 10% (o padrao é 80%).
0 movimento é usado como uma funcao de comutacao.
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10.4.4 Nivel do cirurgido (4): USB

Memaria Nesbumi Grursd

Fig. 168: USB: menu principal

Na guia USB [A] pode ser feito o seguinte:

Exportacio de sistema [ portarpara Uss____|

completo para a meméria SRpoE pai s
USB
Todas as configuragﬁes e oS Vocé estd prestes a exportar todos os cirurgides para USB. Vocé tem certeza?
cirurgides serao exportados

para uma pasta na memoéria
USB com datas e hora.

1. Pressione EXPORTAR PARA
USB EXTERNO [B].

2. No pop-up, pressione SIV
[C]. Sim Nao

Fig. 169: Confirmacdo da copia de todas as configuracées para
UsB
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Importacao de sistema completo da meméria USB

Memé rla Nennum Lrurgias selecio

Fig. 170:  USB: menu principal de importacéo do USB

Todas as configuracées e todos 2

o0s cirurgides serao importados .
de uma pasta da memaéria USB.
Isso excluira os procedimentos
€ 05 ciru rgloes atuais dO Viocé quer importar as configuragdes do drive externo?

sistema. Ista ira substituir todas as configuragdes atuais do sistema; atuais

figuragGes disponiveis serdo perdid

Aviso! Todas as
configuracdes existentes serdo
excluidas.
Sim

1. Selecione a pasta desejada
da meméria USB [D].

2. Pressione

flao

GLIDLE

IMPORTAR DO USB [E]. Fig. 171:  Confirmacdo da importacdo de todas as
E exibido o pop-up da configuracoes do USB
fig. 171.

3. No pop-up, pressione SIM [F].
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oW lioRvac0
maquina e as configuracbes do INFORMACAQ
cirurgido sdo importadas....
4. ... ou pressione NAO [X].

Entdo é exibido o pop-up Vaté quer importar todas as configuragies dos cirurgides?
d f 172 Isto ird substituir quaisquer configuragdes de cirurgites existantes
d |g- . com o mesmo nome; atuais procedimentos disponiveis serdo

5. Pressione IV [C] somente perdidos.

para importar as
configuragdes do cirurgido
(as configuracdes do
sistema sao ignoradas).

sim N30

e

Fig. 172:  Confirmacdo da importacéo de todas as configuracée:
do cirurgi@io do USB

Importacao de cirurgiao unico da memoria USB

Memaria

Dr. Schmid :

Fig. 173:  USB: menu principal de importacdo do USB
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1. Selecione a pasta — = W
desejada da memdria INFORMACAO
USB [H].

2. Selecione o CIRURGIAD [/]
dO qual voce dese]a Vord quer importar as configuragies do cirurgiio?

im portar tOdOS oS Isto |rd substitulr configuragoes de chrurgldo existente com o mesmo
. nome; aluais procedimentos disponiveis serdo perdidos.
procedimentos.

3. Pressione IMPORTAR DO
usB [K].
E exibido o pop-up da
fig. 174.

4. No pop-up, pressione SV
[|_] para confirmar. mportSursondiliSurgeriesQusstion |

Sim Mao

5. No pop-up, pressione Fig. 174: Confirmacdo da importacdo de cirurgiGo tnico do USB
NAO [V] para selecionar
outro cirurgido do qual as configuragées devem ser sobrescritas com as configuragdes
selecionadas.

E exibido o pop-up da

5 _ 1
fig. 175. Copiar todos os procedimentos =
6. Selecione outro cirurgido U Slicglat)
[N] Dr. Schmidt
7. No pop-up, pressione S/ para: Cirurgido
[P] para confirmar. Direct Surgeon v [ A
Sim Nao

Fig. 175:  Confirmagdo da importacdo de cirurgido tnico do USB
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Importacao de procedimento tnico da meméria USB

Memaria

Dr. Schmidt

Fig. 176: USB: menu principal de importacéo do USB

1. Selecione a pasta

desejada da memoéria Copiar procedimentos <
UsB [O] De:  Ciruraiso
2. Selecioneo CIRURCIAO[R] Dr. Schmidt

e 0 PROCEDIMENTO [S] |
que vocé deseja importar g .
da memaria USB Oper.1 - Dr. Schmidt

3. Pressione IMPORTAR DO
uss [T].
E exibido o pop-up da
fig. 177.

4, Selecione outro cirurgiao

[U].
5. No pop-up, pressione SIM

Para:  Cirurgiao

Direct Surgeon

Sim Nao

. Fig. 177:  Confirmacdo da importacdo de cirurgiéo/procedimento
[V] para confirmar. [nico do USB
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Importacao/exportacio em

8 Espere por favor..

andamento
Sempre que os cirurgides ou os T
procedimentos estao sendo ativamente 5o

importados de uma unidade USB, ou
guando as configuragdes do sistema e do
usuario estdo sendo exportadas a uma
unidade USB, é exibido o pop-up da fig. 178
mostrando o progresso do processo
importacdo ou exportagdo.

A importacdo/exportacao pode levar até varios minutos se exportar muitos arquivos de
procedimento. Aguarde a exportacao ser completamente concluida para evitar o
corrompimento dos dados transferidos.

Fig. 178: Pop-up
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10.4.5 Nivel do procedimento (1): criacdo/renomeacio/exclusio

Memaria

Fig. 179: Nivel do procedimento

No nivel do procedimento é possivel selecionar, criar, copiar, renomear ou excluir um
procedimento. Os paragrafos seguintes descrevem como fazer isso.

Novo procedimento | PROCEDIMENTO NOVO

1. |Inicie na guia MEMORIA e
selecione o cirurgido [A].
2. Pressione NOVO

PROCEDIMENTO [B] Nome do novo procedimento
Proc. 1 - Dr. Johnson

3. No pop-up (fig.180), insira
um nome para o Novo

. iq wje|rftjyju ijo|p
procedimento [C]. | 7 7 e oo
4, Apos inserir o nome, [ o "b. n e =
pressione SALVAR [D]. o LY ' 1&3
. e var
0 novo procedimento é Aajabg e N ol

adicionado, mas o
procedimento ainda esta vazio.
Para preencher um
procedimento (Ver sec. 10.5, pagina 169).

Fig. 180: Novo procedimento
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Renomear procedimento

Memoria PROGH () tr. Johosen
e Or. Johnsen
Cirurgiao Procedimento. Tipo
AURIO m
RENOMEAR PROCEDIMENTO X| ——
VIDED m
Procedimento existente
Proc. 1 - Dr. Johnson
MISC m
Novo procedimento
PEDAL Proc. 2 - Dr. Johnson

Usg m

] 1 T ” l [ [I @.I

Fig. 181:  Renomear um procedimento

1. Selecione um CIRURGIAD.
Selecione 0 PROCEDIMENTO.
3. Pressione RENOMEAR [C].
E exibido um pop-up.
4. Insira um novo nome para o procedimento [D].
5. Apos inserir o nome, pressione SALVAR [E].
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Excluir procedimento

Memaria PR AMA . A() orlohosen 1243
- Dr. Johnsen
Cirurgiao Procedimento Tipo
AURID m
Deletar Procedimento —
VIDEO m .
irurgiao
Dr. Johnson
MISC m
Prodedimento
PEDAL m Proc. 1 - Dr. Johnson
Tem corteza que gquer deletar o procedimento Proc 1 - Dr. Johnson do
cirurgido Dr. Johnson 7
Usg m

] } I Ioaod surgaon Br. Schmidl “ } l

Fig. 182: Excluir procedimento

s - Para excluir um procedimento, o cirurgiao e o procedimento
- devem ser selecionados.

Selecione um CIRURGIAD.

2. Selecione o PROCEDIMENTO.

Pressione EXCLUIR [F].
Verifique se o procedimento correto esta selecionado.

4. Confirme o pop-up com sIM [C].
Agora o procedimento esta excluido.
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10.4.6 Nivel do procedimento (2): Copiar procedimentos

Memaria

Fig. 183: Copiar todos os procedimentos (1)

Copiar todos os procedimentos
E possivel copiar todos os procedimentos de um cirurgido para outro cirurgido:
1. Selecione somente o

CIRURGIAD [A]. Nenhum _ Copiar todos os procedimentos
procedimento pode ser De: Cirurgiao
selecionado, caso Dr. Schmidt

contrario, apenas esse
procedimento sera
copiado.

> ‘< Nio selecione um
-\_/~ procedimento. \
2. Pressione COPIAR [B].

E exibido o seguinte pop-
up.

Para:  (lrurgidn

Dr. Johnson v |[T|

Sim Nio

Fig. 184: Copiar todos os procedimentos (2)
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3. Selecione com as teclas de seta [(] o cirurgido para o qual todos os procedimentos
devem ser copiados.

4, Confirme com sim [D].

Os procedimentos copiados serdo adicionados aos procedimentos ja existentes desse
cirurgido.

Copiar um procedimento

Memaria

Fig. 185: Copiar um procedimento (1)

1. Selecione o CIRURGIAD [E].
2. Selecione um PROCEDIMENTO [F].

_‘Q‘_ Selecione um cirurgido e um procedimento.

3. Pressione COPIAR [C].
E exibido um pop-up (fig. 186).
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4. Selecione com as teclas de
seta [H] o cirurgido para o
qual todos os
procedimentos devem ser
copiados.

5. Confirme com sim [J].

O procedimento copiado sera
adicionado aos procedimentos
ja existentes desse cirurgiao.
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Copiar procedimentos

De:  Cirurgiao

Para:  Clrurgido

Dr. Johnson

Procedimento

Proc. 2 - Dr. Johnson

Dr. Schmidt v]a

./ Sim Nio

Fig. 186: Copiar um procedimento (2)
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10.5 Programacdo da memoria (2): programacao de
procedimentos

Este pardgrafo descreve como adicionar ou alterar as configuracées dos
procedimentos.

0 Se¢. 10.4 (pdgina 144) descreve as configuracées bdsicas sobre
cirurgiées e procedimentos, como adicionar, copiar, excluir, renomear
etc.

10.5.1 Inicio da programacao

Memaria

. Dr. Schmidt

Fig. 187:  Tela da memdria

Pressione em MEMORIA na tela principal.

2. Confirme o pop-up com SIM.
E exibida a tela da fig. 187.

3. Selecione um CIRURGIAD [A] il

Se necessario, crie um novo procedimento conforme descrito no S cU
sec. 10.4.5, pagina 163. Combinado
4. Selecione um PROCEDIMENTO [B].

5. Selecione o T1P0 [C]; é exibido um pop-up (fig. 188).

6. Pressione a barra de seta [0] no lado direito da tela. Fig. 188: Modo
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E exibida a tela (esquerda) da fig. 190. Com o botdo [E] ou [F] vocé pode alternar entre a tela
Gerenciador de etapas (tela esquerda) e ConfiguracGes de etapas (tela direita). Essas telas
sao explicadas nos paragrafos seguintes.

Oper.1 - Dr. Schmidt

Fig. 189: Gerenciador de etapas - Configuracées de etapas
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10.5.2 Guia: Gerenciador de etapas

Surg. of dr. B

Fig. 190: Gerenciador de etapas (1)

Se um novo processo é criado, esta tela (GERENCIADOR DE ETAPAS) esta vazia [A]. Se for
selecionado um procedimento existente, uma ou mais etapas de cirurgia sao visiveis; veja o

detalhe [B].

Nesta tela, deve-se fazer o seguinte para criar e definir uma etapa do procedimento:
+ Adicionar uma nova etapa

«  Configuragdes de Fluidica

+  Selecdo de varias opcdes

Esses sdo descritos nos paragrafos seguintes.
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10.5.3 Adicionar uma nova etapa

Oper.1 - Dr. Schmidt

[Changed page to
|| UcSteplreatinnPage xami

Fig. 191:  Gerenciador de etapas (2)

1. Pressione em NOVA ETAPA [A] na tela. E exibida uma nova etapa.
Esta tela contém as seguintes configuracdes:
2. Nuamero da etapa e visualizacao da animacao [E].

3. Selecdo da etiqueta (nome) da etapa [C] (para mais etiquetas, pressione o nimero
seguinte [D]);
isso selecionara automaticamente a funcdo principal direita e a animacao correta.
Para alterar o nome da etiqueta sem adicionar nova func¢ao principal e configuracdes,
selecione [E] (USAR CONFIGURACAD PADRAD). Caso contrario, pressione novamente o botao
[E] (USAR CONFIGURACAD PERSONALIZADA). Agora vocé pode alterar a fungdo principal e o
icone manualmente:
- Selecionando a funcdo principal (instrumento) [F].
Esta selecao determina o contetido das configuracées do instrumento (Ver sec. 10.5.6,
pagina 180).
+  Selecionando o icone (animacao) [C] (para mais icones, pressione o nimero seguinte [oD.
4. Na barrainferior podem ser selecionadas funcées adicionais [H]:
«  Configuragdes de Fluidica
+  Selecione as opgdes

Esses sdo descritos nos paragrafos seguintes.

= ®
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Configuracoes de Fluidica

CALIBRAGEM DO Intermational 1600 20-oki-206
1 INSTRUCDES DE CALIBRACAO ‘.5 DIATERMIA
) da camara de -.:-lé.ll-.'.:wlunlu B514 aherra I-; e
2
3 b Reflluxo automdtico Anterior Posterior
o=ty Refluxo automdtico Ligado v ‘ . Ligado v ]
Eﬁ\LIB| Auto bi. Pressao [T I ] A 40 v] A AR
4 Gpiita
| . Auto bf. Limiar 0 = vJ A 0 = ¥ l A g
u Auta bf Tempo 03 ow | oa 03 oWl A \‘
| Micro Refluxo
Tempo 150 /250" v |a
B :
» 3B /1755 v
LUZ
! 0 /100" v|[a x|
| &
B

=
ENDD LKSER 1",‘_? Substituir frasco

s | 9 Y Guen Te| 4),] %)
Fig. 192: Configuracdo de Fluidica

@ 1. Pressione no simbolo de FLUIDICA [|] na barra inferior; é exibido um pop-up:
Refluxo automatico: Uma funcao que neutralizara o vacuo na liberacao do pedal, a qual pode
ser ajustada para LIC./DESLIC. e é possivel personalizar a capacidade de respostae a
agressividade.
Refluxo manual (refluxo automatico = DESLIG.): Quando ativado, o vacuo é neutralizado para
a pressao do frasco.
2. REFLUXO AUTOMATICO: Use as teclas de seta [I<] para alternar entre LIC./DESLIC.

3. AUTOBF. PRESSAO: Use as teclas de seta [L] para definir a pressao (faixa de -100% a
100% da pressao de irrigacao definida na etapa ativa). Exemplo:
+  Apressdodeirrigacdo é 50 mmHg.
* -100% =-50 mmHg "0 vacuo de aspiracdo sera neutralizado até -50 mmHg ser atingida"
> 0% = ambiente (0 mmHg) "0 vacuo de aspiracdo sera neutralizado até -ambiente (0 mmHg)
ser atingida"
* 100% = 50 mmHg "0 vacuo de aspiracdo sera neutralizado e um pulso positivo ér emitido
até -50 mmHg ser atingida"
4. AUTOBF. LIMIAR [M]: Este é um ponto de ajuste de quando a pressdo de aspiracdo sera
neutralizada na liberacao do pedal e pode ser definida de 0 a 680 mmHg.

5. AUTOBF. TEMPO [N]: Este é o tempo maximo que sera usado para atingira AUTO BF.
PRESSAO definida; pode ser definida de 0 = inativoa1s.
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A definicdo acima pode ser feita independentemente para Anterior e Posterior.
6. TEMPO DO MICRO REFLUXO:

Use as teclas de seta [P] para definir o TEMPO [ms].
7. PRESSAO DO MICRO REFLUXO:

+ Use as teclas de seta [(] para definira PRESSAD (em mmHg).

Se o micro refluxo estiver ativado, o vacuo sera neutralizado e irrigara ativamente
através da porta de aspiracao, e é possivel personalizar a agressividade;

8. ATRASO DE IRRIGACAO:
+ Use as teclas de seta [0] para definir o TEMPO (em ms).
Esta funcao esta disponivel para definir um atraso entre liberacdo do pedal e
fechamento da valvula de irrigacdo. Pode ser selecionado um atraso entre 0 e 1000 ms.
9. Pressione 0K [R].

Selecione as opcdes

Surg. of dr. B PROGRAMA[;E‘U Or Black 0901

o | Y Etigueta Funcgao Principal leone
| R -
FACOEMULSIFICACAD Irrigagdn / Aspiragao )

SULCD Estrusao S p\“\

2 R
REMOCAO E WUCLED SELECIONE AS OP GES
— - — - — |' B :.I
3 \{ Luz X  Arlndependente tﬁ%
VITRECTOMIA —— e
Ar X | Luz Independente N .
.y v 12 D)
L — X ArPressio Alternativa v/  Irrigagio Independente 4
v Fluido Pressio Alternativa V  Aviso da Etapa de Pressao do ar (-0
=2 — S ‘—\_'.\'
5 ot Vv A . -
Lx -ll,l\;‘.:'.:lI I[.:: ‘I'LJJUU I\:‘S\\:f\
B %~ |
EMOO LASER ~—
1 2 i 2 3 [ 5 1 2 3
Excluir Nowa Etapa Usar Configuragao Padran
Salvar

Lanagurag0es 0z Elapas =

Fig. 193: Opcdes

1. Pressione no simbolo SELECIONE AS OPCOES [S] na barra inferior.
2. [T]1ATIVE V ouDESATIVE X uma opgdo.
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- Q’- Essas opcdes sao aplicaveis somente para o procedimento selecionado.

L4

Na tabela abaixo, Luz (independente) e Ar (independente) sdo aplicaveis somente para EVA Combinado: 8000.COMQ1/
8000.COM02/8000.C0OM03/8000.COM04/8000.COM0O5/8000.COM06/8000.COM07/8000.COMOS.

Opciao Vv X Opcio v X

LUz AR INDEPENDENTE E possivel ter
O pontode ajuste P

AR LUZ INDEPENDENTE - diferentes pontos
de funcao .

PRESSAOQ NP de ajuste de
Desative N prosseguira em f - t

ALTERNATIVA . IRRICACAD INDEPENDENTE | todas as etapas uncao entre as

(AR) Funcdo | completamen . etapas.

_ ativa. te esta

PRESSAO funcao i

ALTERNATIVA ' AVISO DE ETAPA DE PRESSAQ DO AR:

(FLUIDO) Quando ativo V , o sistema avisara o usuario se a diferenca de

AlC irrigacdo for maior que o aviso especifico de alta pressao

(ver sec. 10.4.2, 'Misc', pagina 152).

3. Pressione 0K [U] para aceitar as configuracdes e sair deste pop-up.
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10.5.4 Guia: configuracdes de etapas

Surg. of dr. B

—; m REMOCAO DE NUCLEO
.

o -
¥ |revogiocewoass | | Linear
- g | ¥odoPedal

JL  Pulso

Mode Faco

Il

Fig. 194: ConfiguracGes de etapas

Nesta tela (CONFICURACOES DE ETAPAS), todas as fungdes e as configuracdes dos
instrumentos podem ser definidas, as quais sao usadas durante uma etapa da cirurgia. Além
disso, cada interruptor do pedal pode ter sua prépria funcao.

Funcoes gerais ¢
coes g SALVAR CONFIGURACOES

Abaixo estdo descritas as
funcdes gerais desta tela.

1- Retorn e pa ra GERENCIADOR Uligue em “Continuar” para salvar as configuragdes e manter ajustes no
procedimento atual. Clique em "Concluir” para salvar as configuragbes do
DE ETAPAS [A] . procedimento atual e voltar para criar um novo procedimento ou para

alterar as configuragdes de um procedimento existente.

2. SALVAR[B]. E exibido um

pop-up (fig. 195):

+ Pressione CONTINUAR [(]
para salvar as '
configuracdes e mantero ‘
procedimento atual.

*  Pressione TERMINAR para
salvar as configuragdes
do procedimento atual e

retornar a tela da
memb©ria.

Continuar Terminar

Fig. 195:  Salvar configuracées
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3. EXCLUIR [D]. E exibido um __ i —_ T
pop-up (fig. 196): INFORMACAO
-+ Pressione 5IM [E] para
excluir a etapa
selecionada.
+  Pressione NAO [E] para
retornar a tela de VYock tem cortaza?

configuragdo sem
excluir.

4. Selecao de uma etapa [F]. .

Vo esta prostes a exclulr uma otapa do procedimento.

Sim Nao

GUID07

Fig. 196: Excluir uma etapa

5. Abra atela para configuragdo dos INTERRUPTORES DE PEDAL [C].
E exibida a seguinte tela (ver fig. 197, pagina 178).
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10.5.5 Interruptores de pedal

Surg. of dr. B PROGRAMACAD sconcx 189 zo-secoms RS
A = nemarin ne alicicn

INTERRUPTORES DO PEDAL

& £ 2

Refluxo Manual ‘ REMOCAD DE NUCLED Corte ligado | deligado
Diatermia Irrigagan
Irrigagao

1 Diatermia

Aumentar Irrigagao

Etapa Anterior

Praxima Etapa

{ Diminuir Irrigagdo . . [
= Etapa Gnica ativa : !

_ ¥)  Definigaes de fabrica Ok
.:tl\.rﬁ T E——
- E-:.'E:-::_a_ﬁm do Efapas 1 : i,-——\‘_—

I 19l T T el
Fig. 197: Configuracées dos interruptores de pedal

pk

i)

1. Na parte superior, podem ser definidas as fungdes para o movimento horizontal do
pedal [A].

* temuptores 4.
interruptores [B]. E exibido FUNCAO DO PEDAL
0 pop-up da fig. 198.
3 NO pOp Up [F] selecione Inativo Confirmar Configuragdes Fluido Pressao Alterpativa
uma fungéo. Irrigagdo Ar Ar Pressdo Alternativa
Apés selecionar uma Aumentar Irrigagao Aumegdar o Ar Aumentar o Vacuo
funcao, o pop-up . ‘ :
desaparece ea f ngéo é Diminuir Irrigacdo Dim Ar Diminuir o Vacuo
u
SEIECionada. Refluxo Manual Prixima Etapa Aumentar o Fluxo
4. Selecione [C] Micro Refluxo Etapa Anterior Diminuir o Fluxo
| B
 ETAPA UNICA ATIVA:
Com esta opcgdo, as 1
configuracdes estao
disponiveis para apenas : : )
para esta etapa. Fig. 198: Configuracées dos interruptores de pedal: Pop-up
]
= *  TODAS AS ETAPAS IGUAIS:

Com esta opcao, as configuragdes estao disponiveis para todas as etapas deste
procedimento.
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5. Pressione o simbolo de
D DEFINICOES DE FABRICA [E]
para restaurar todas as
configuragdes do pedal
para as definicdes de
fabrica.

6. Pressione 0K [D] para sair
das configuracgdes dos
interruptores de pedal; a
tela da fig. 199 é exibida

novamente. Fig. 199: Configuracées de etapas: Salvar
7. Pressione SALVAR [C].
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10.5.6 Configuracdes dos instrumentos

Surg. of dr. B

—; m REMOCAO DE NUCLEO
.

o -
¥ |revogiocewoass | | Linear
- g | ¥odoPedal

JL  Pulso

Mode Faco

i

Fig. 200: ConfiguracGes de etapas (2)

As seguintes configuragdes podem ser ajustadas (esta visao geral mostra um exemplo tipico
de configuracdes ajustaveis; a disponibilidade das configuracées ajustaveis depende do tipo
de etapa selecionado):

1. Configuracdes especificas do instrumento [A]: A configuracdo neste painel da tela é
especifica para a etapa ou o instrumento selecionado. Para obter mais informacées ver
capitulo 8 - 'Funcdes cirurgicas (pagina 86).

Para cada etapa [C] na cirurgia, as configuracdes podem ser ajustadas adequadamente nos

outros 5 painéis da tela. As configuracées feitas aqui, sdo as configuracdes que aparecem

apos selecionar essa etapa durante a cirurgia.

2. Irrigacdo [B] e aspiracao [(]

3. Diatermia [D], Ar[E] e Luz [F]
AR e LUZ: somente para EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/8000.COM05/
8000.COM06/8000.COM07/8000.COMO8.
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11 Mensagens de erro

Este capitulo contém informacées sobre como lidar quando o Sistema
Cirdrgico Oftalmoldgico emite uma mensagem de erro.

11.1 Maétodos para relatar uma mensagem de erro

0 sistema apresentara mensagens de pop-up caso haja a necessidade de avisar o usuario
sobre informacg6es importantes. A mensagem de pop-up inclui instrucées para resolver a
causa da emissao da mensagem. Se o usuario ndo for capaz de seguir essas instrugbes ou o
incidente nao puder ser resolvido, o sistema talvez determine que o problema pode afetara
seguranca e desligue o médulo especifico. Neste caso, 0 mddulo ndo sera acessivel pela
interface do usuario.

PHDDead FOPB5536
Midulo de Faco ¢ diatermia desligado 0 pedal ndo fol detectad
en

Fig. 201:  Mensagens de pop-up

S
_‘@'_ Caso o sistema relate um mau funcionamento no cartucho de

s irrigacdo/aspiracdo, substitua o cartucho e calibre o sistema
novamente.
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11.2 Tabelas de mensagens de erro

Mensagens de erro da interface do usuario
N° Texto do usuario Aviso/erro
O sistema tentou carregar uma pagina desconhecida. A pagina principal foi
Guloo1 carregada. Este ndo é um erro que compromete o sistema e pode ser continuado Erro
sem perigo.
Guloo2 A etapa da cirurgia selecionada nao tem as configuragdes corretas. Aviso
CUI003 A dlferenga de pressao entre as duas etapas é muito grande. Vocé deseja Avico
continuar?
Guloo4 A quantidade maxima de cirurgides programaveis ??foram atingidos. Aviso
Guloos A quantidade maxima de procedimentos programaveis ??foram atingidos. Aviso
GUIooe A quantidade maxima de programacao das etapas cirdrgicas foram atingidas. Aviso
Guloa7 Vocé esta prestes a excluir uma etapa do procedimento. Vocé tem certeza? Aviso
Guloo8 Por favor, monte o cartucho antes de continuar a calibragao. Aviso
Guloos Vocé esta prestes a desligar o sistema. Vocé tem certeza? Aviso
Gulo1o Vocé esta prestes a entrar no modo de programacao. Vocé tem certeza? Aviso
GuloM Vocé esta prestes a entrar em configuracées do sistema. Vocé tem certeza? Aviso
GUI012 Cada tom de som deve ser unico. Aviso
GuUlo13 Tem certeza de que deseja desligar o ar? Aviso
Vocé esta prestes a preparar a ponteira de corte. Segure a ponteira de corte em uma
recipiente com BSS. Assegure que a tubulacao de aspiracao VERMELHA e o .
GUI015 . - : A . Aviso
instrumento estao desconectados do olho antes de continuar. Vocé deseja
continuar?
Vocé esta prestes a testar a caneta de faco. Coloque a ponteira da caneta de faco
em um recipiente com BSS. Assegure-se de que a tubulacao de aspiracao LARANJA .
Gulo1e - . . . Aviso
e a caneta de faco estdo desconectados do olho antes de continuar. Vocé deseja
continuar?
Vocé esta prestes a drenar o cartucho. Certifiqgue-se de remover todos os
CUIOT7 instrumentos e tubulagées do olho antes de continuar. - Desconecte a linha de Aviso
infusdo do frasco de BSS - Conecte a irrigagdo com a tubulacdo de aspiracdo Vocé
deseja continuar?
culo1s Vocé esta prestes a liberar o cartucho do sistema. Certifique-se de desconectar Avico
todos as tubulacées do olho antes de continuar. Vocé deseja continuar?
GUIoTs A calllbragaol nao foi concluida e ndo esta pronta para a cirurgia. Tem certeza que Aviso
deseja continuar?
Gulozo Vocé quer continuar utilizando este cartucho NCBF? Aviso
CuIo2T YOCE esta prestes a sairdo [nodo de cirurgia, recomendado remover todos os Aviso
instrumentos do olho. Vocé tem certeza?
Gulo23 Vocé esta redefinindo a energia do laser. Vocé tem certeza? Aviso
Gulo24 Vocé esta redefinindo o temporizador do faco. Vocé tem certeza? Aviso
Vocé esta prestes a entrar no modo de calibracao, é recomendado remover todos os \
Gulo25 . . Aviso
instrumentos do olho. Vocé tem certeza?
GUlo26 Esta prestes a sair do modo de programacdo. Vocé tem certeza? Aviso
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Mensagens de erro da interface do usuario

N° Texto do usuario Aviso/erro

Gulo29 A bolsa coletora esta cheia! Pressione reiniciar e troque a bolsa coletora. Aviso

CUI030 A bollsa coIe'lcolral esta quase cheia. Pressione continuar ou troque a bolsa coletora e Aviso
pressione reiniciar.

GuIo31 Por favor, seleccione um procedimento para calibrar. Aviso

CUI032 Estfe prpFedlmento ndo contém quaisquer etapas cirdrgicas. Procedimento padrao Aviso
sera utilizado.

GUI033 Voc{e esta prestes a deixar as configuragdes, parametros nao salvos serdo perdidos. Aviso
Vocé tem certeza?

CUID34 Voce_esta pres:tes a sair da programacao de etapas, configuragdes ndo salvas serao Aviso
perdidas. Vocé tem certeza?

Gulo35 A drenagem nao é possivel porque o cartucho nao foi calibrado ainda. Aviso

CUI036 Vocae esta prestes a parar a calibragao e continuar com os procedimentos ciriirgicos. Avico
Vocé tem certeza?

CUI037 Voc? esta prestes a abortar a drenagem do cartucho e continuar no menu principal. Aviso
Vocé tem certeza?

CUI038 A dlflerent;alda pressao de infusdo entre as duas etapas é muito grande. Vocé Avico
deseja continuar?

CUI042 A dlfleren(;alde pressao do ar e infusion entre as duas etapas é muito grande. Vocé Aviso
deseja continuar?
Vocé esta prestes a substituir o frasco de BSS, a pressao de infusao sera reduzida. .

Gulo43 oo ~ . . N . . Aviso
Verifique se a pressao ocular esta estavel. Vocé deseja continuar?

Gulo44 Substitua o frasco de infusdo, quando terminar pressione o botdo OK. Aviso

Gulo4s Cirurgido invalido. Vocé deseja apagar este cirurgiao? Aviso

Falha de ar durante VGPC. Para manter a pressao de irrigacao, mudar para o modo
Gulo47 gravidade. Se mudar, coloque a garrafa de infusdo no gancho superiore removao | Aviso
tubo de ar. Alternar para o modo gravidade?

Vocé quer importar as configuracdes do drive externo? Isto ira substituir todas as

GUID48 configuracdes atuais do sistema; atuais configuracdes disponiveis serao perdidas.

Aviso

Vocé quer importar todas as configuracées dos cirurgides? Isto ird substituir
Gulo4s quaisquer configuragdes de cirurgides existentes com o mesmo nome; atuais Aviso
procedimentos disponiveis serdo perdidos.

Vocé quer importar as configuracdes do cirurgido? Isto ira substituir configuracées
Guloso de cirurgido existente com o mesmo nome; atuais procedimentos disponiveis serao | Aviso
perdidos.

GUIO51 A cirurgia selecionada é invalida e nao pode ser importada. Aviso

Um novo cartucho foi identificado logo apds ter sido removido. Isto é uma indicacao
que o cartucho esta sendo reutilizado. A fim de prevenir uma contaminagdo cruzada

GUI54 ! . Aviso
do paciente, nunca coloque um cartucho usado no equipamento EVA. 0O cartucho vi
foi liberado. Por favor, cologue um cartucho novo e estéril.

Um novo cartucho foi instalado. Ele precisa ser novo e estar estéril. Vocé tem .

GUI55 Aviso

certeza disso?
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Mensagens de erro da interface do usuario

N° Texto do usuario Aviso/erro
Durante a vitrectomia seca, ndo havera irrigacdo durante a aspiragdo Este programa

Gulos8 é potencialmente perigoso! Vocé tem certeza que deseja ativar o programa Aviso
vitrectomia seca?

Gulos9 Por favor, feche a irrigacdo posterior e pressione continue Aviso

Guloeo Configuracées do banco de dados danificados, o sistema nado pode ser iniciado. Erro

GUIoe1 Cirurgiao padrao nao pode ser carregado, o sistema ndo pode iniciar. Erro

GUI062 Configuracdes de cirurgido danificado. Cirurgido padrao usado. Aviso

Guloe3 Nao é possivel importar Cirurgido, importacao ignorada. Erro

Gulo64 Procedimento padrao nao pode ser carregado, o sistema nado pode iniciar. Aviso

Guloes Configuracao de parametros danificado. Parametro padrdo usado. Aviso

GUlIo66 Nao é possivel importar parametro, importacao ignorada. Erro

CuIoG7 Nao foi possn./ell carregar conﬂlguragokes do sistema, configuragdes padrdo usado. Avico
Por favor, verifique essas configuragdes.

GUIo68 Por favor, confirme se o saco coletor foi substituido. Aviso

GUI069 Vocé esta prestes a sair da pagina firmware. EVA sera desligado. Vocé tem certeza? | Aviso

Gulozo Sem a laser de codigo PIN introduzido. Laser ndo esta disponivel. Aviso
Verificar o correto funcionamento do filtro de laser, o filtro deve ser desligado pelo

Gulo71 menos uma vez para continuar. Quando o filtro de laser nao pode ser desligado, Aviso
selecione Filtro Passivo em Defini¢des de Sistema.

CUI072 Por favor, gire a manivela 90 graus no sentido horario e pressione continuar para Aviso
retomar o processo de preparagao.
0 novo cirurgido selecionado tem um nivel de olho paciente diferente do que o

Gulo73 cirurgido selecionado anterior. Isto pode resultar numa pressao de irrigacao Aviso
incorrecta. Por favor, corrija o nivel dos olhos do paciente.

culo7a 0 Backflush é at!vado automaticamente se a aspiracao for iniciada com a irrigacao Aviso
constante desativada.

CUIOTS 0] arcI|U|vo de confl.gurat;.ao ModuleVersions.xml ndo pdde ser lido. It Nao é seguro Avico
continuar. EVA vai desligar.

Gulo7e Recalibracao do sensor de pressdo de aspiragdo em curso. Aguarde. Aviso
Vocé esta prestes a ativar a funcao Fill Cup. Certifique-se de desligar a linha de .

Guloz7 . - . . ) . Aviso
infusdo do olho antes de continuar. Vocé deseja continuar?
Vocé esta prestes a iniciar o procedimento de priming. Certifique-se de remover

Gu1078 todos os instrumentos e tubulagdes do olho antes de continuar. Vocé deseja Aviso
continuar?
A ativacdo da diatermia ndo pode ser programada para o movimento lateral do .

Gulo79 ) L . : - Aviso
pedal. Por favor, reatribua a ativacao da diatermia a outro botao.

CUI0SO 0 n|ve.I da bateria do pedal esta mu!to baixo para iniciar a cirurgia. Por favor, Aviso
substitua o cabo entre o pedal e o sistema.

Guloso Laser com erro. Vocé quer continuar fazendo o priming do sistema? Aviso
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Mensagens de erro da interface do usuario

N° Texto do usuario Aviso/erro
Gulo4 Tem certeza que quer desligar a lluminacao? Aviso
CUIOSE Erro de previsao na extracao de Fluido Viscoso. O valor de entrada nao pode ser Aviso
alcancado.
Erro de pressao no médulo da injecao de fluido viscoso. A pressdo da inje¢do nao .
Gulos7 e . . . Aviso
pode ser alcancada. Provavelmente, a pressao principal esta muito baixa.
CUI08S 0 arquivo de configuracdo FibersSettings.xml ndo pode ser lido. Nao é seguro Aviso

continuar. O EVA sera desligado.

O cédigo de barras da fibra de luz ndo pode ser reconhecido. Verifique se a fibra de
GUl086 luz esta colocada corretamente ou substitua a fibra de luz. Se o problema persistir, | Aviso
entre em contato com um representante DORC.

Mensagens de erro da interface do usuario
N° Texto do usuario Aviso/erro
Gulo23 Vocé esta redefinindo a energia do laser. Vocé tem certeza? Aviso
GUlo39 Nenhuma sonda de laser foi detectada. Por favor, conectar uma sonda laser. Aviso
Gulo4o Nenhum filtro manual detectado. E um filtro passivo aplicado? Aviso
GUIo41 A fibra do laser foi removida. Aviso
GUlo46 Nenhum filtro de laser detectado. Por favor, instalar filtro de laser. Aviso
CUI052 Porta de bloqueio ndo detectada. Certifique-se que o fecho da porta esta conectado Aviso
corretamente.
GUI0S3 Parada'do Laser ativo. Certifique-se de que a Parada do Laser esta na posicao Aviso
operacional.
0 pedal ndo esta na posicdo de repouso. Verifique se o pedal esta em posicao de
Gulo82 . Erro
repouso para configurar o laser para o modo pronto.
O pedal ndo esta na posicdo de repouso. Verifique se o pedal esta em posi¢ao de
Gulo8s . . . Erro
repouso ao sair do modo de cirurgia.
i‘:‘-‘ Mensagens de erro do laser
?
N° Texto do usuario Aviso/erro
LASO Médulo de laser esta com defeito. Laser nao esta disponivel. Erro
LAS1 Saida incorreta de laser. Laser nao esta disponivel. Erro
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z':;‘? Mensagens de erro do laser
N° Texto do usuario Aviso/erro
LAS2 Saida incorreta de laser. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS3 Médulo de Laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS4 Médulo de Laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS6 Erro no pedal do Laser. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS7 Erro no pedal do Laser. Laser nao esta disponivel. Erro
LAS10A O filtro para a protecao dos olhos ndo esta na posicao. Laser nao esta disponivel. Erro
LAS10B Erro desconhecido no médulo do laser. Erro
LAST Médulo de laser esta com defeito. Laser nao esta disponivel. Erro
LAS15 Filtro de protecao fora do tempo. Laser ndo esta disponivel. Erro
LASTE Filtro d~e protegéfJ _do u51:|éri0 nao foi detectado. Certifique-se que o filtro de Aviso
protecdo do usuario esta conectado corretamente.
LAS17 Alimentacao do laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS18 Forca de alimentacao do laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS20 Forca de alimentacdo do laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS21 Maédulo de Laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS26 Médulo de Laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS32 Médulo de Laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS47 Médulo de Laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS101 CP;Jrrrteat:fnz:thel?leio nao detectada. Certifique-se que o fecho da porta esta conectado Avico
LAS102 ]I:’jrr]iidoangalssg'ativado. Certifique-se que a parada do laser esta na posicao de Aviso
LAS103 Temperatura ambiente muito baixa. Erro
LAS104 qu fa.vor, aguarde até que a temperatura correta de funcionamento do laser seja Aviso
atingida.

LAS105 Humidade ambiente muito alta. Erro
LAS106 Médulo de laser esta com defeito. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS107 Fecho de seguranca da CPU ativo. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS108 Erro de controle térmico. Laser ndo esta disponivel. Erro
LAS109 Tensdo de entrada principal esta muito baixa. Laser nao esta disponivel. Erro

Solugao de problemas do médulo de laser
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Em caso de mau funcionamento, informe imediatamente a D.0.R.C. International.

Se 0 madulo se desligar durante a cirurgia ou uma falha for reconhecida pelo laser, informe
imediatamente a D.0.R.C. International sobre o problema. 0 médulo ndo deve ser usado para
evitar qualquer situacao de perigo ao usuario ou pessoal que acompanha, ou mesmo ao

paciente.

Brilho da mira esta préximo de '0".

Problema Possivel falha Correcao da falha
. Mira somente visivel quando laser
Laser esta em espera. .
, esta em
Sem mira.

Aumente o valor para mira.

Diodo da mira esta com defeito.

Entre em contato com o distribuidor.

Sem feixe de tratamento.
Mira visivel.

Pedal nao conectado.

Verifique se o pedal esta conectado.

Pedal com defeito.

Entre em contato com o distribuidor.

Sem feixe de tratamento.
Sem mira.

Fibra de laser ndo inserida.

Verifique a posicao da fibra no
sistema optico.

Fibra de laser com defeito.

Entre em contato com o seu
distribuidor.

Conector de encaixe nao esta no lugar.

Gire o conector da sonda de laser até
observar um clique.

Médulo de laser ndo esta
funcionando.

Blogqueio externo esta operado.

Feche a porta da sala de operacao.

Conecte o cabo do blogueio da porta
no soquete.

Coloque o jumper de blogueio no
soquete.

0 botdo de parada de emergéncia do
laser esta operado.

Puxe o botdo de parada de
emergéncia do laser e reinicie o
sistema.

Feixe de laser em foco
diferente.

Verifique o tamanho do ponto no
sistemna optico.

Se sim, entre em contato com o seu
distribuidor.

@ Mensagens de erro da bomba do cartucho

N° Texto do usuario Aviso/erro

PUM50 Remover cartucho antes de continuar. Aviso

PUMB0 Erro externo ocorreu. Médulo de aspiragao ndo esta disponivel. Erro

PUMG1 Irrigacdo nao foi detectado. Verificar as vias de infusao e irrigacao. Erro

PUME2 !3ress~ao de |rr|ga~ga0 muito eleva~da. Por favor, verifique a altura da garrafa de Erro
infusdo e conexdes das tubulagdes.

PUME3 Nllodult? de aspiracdo esta com baixa performance. Médulo de aspiragcdo nao esta Erro
disponivel

PUM65 Agua detectada. Médulo de aspiracdo ndo esta disponivel. Aviso

PUM66 Erro externo ocorreu. Médulo de aspiracao nao esta disponivel Aviso
Pressdo de irrigacao muito baixo; possivel blogueio na tubulacao de irrigacdo. Por

PUMGE7 . . ~ ~ P Erro
favor, revise a trava da infusao e tubulacao de irrigacao.
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@ Mensagens de erro da bomba do cartucho
N° Texto do usuario Aviso/erro
PUMB8 A conexao entre irrigacao e aspiracao nao foi detectada, verifique as tubulagdes. Erro
PUMG9 Detectado blogqueio na saida para o caso coletor Erro
CAR70 Cartthq nao devidamente colocado assegurar a colocacao correta do cartucho ou Aviso
substituir o cartucho.
PUM71 Sem aspiragdo, por favor, substitua o cartucho. Erro
Um desvio nos sensores de aspiracdo foi detectado e a recalibracao é necessaria.
PUM72 Remova os instrumentos do olho do paciente e confirme esta mensagem para Erro
iniciar a recalibragao.
PUM73 Calibracao da valvula fora da margem, falha mecanica no cartucho. Aviso
PUM74 Cassete com erro de vacuo. Por razées de seguranca, a bomba esta no modo de Aviso
pausa.
PUMTS Pressdo ambiente flutuando. Por razdes de seguranga, a bomba esta no modo de Avico
pausa.
PUMS8O Erro no auto teste: vazamento de cartucho detectado (infusao ou saidas) Erro
PUMB81 Erro no auto teste: vazamento detectado do refluxo Erro
PUMS82 Erro no auto teste: vazamento detectado na valvila da bomba Erro
PUMS83 Erro no auto teste: bloqueio do refluxo detectado Erro
PUM84 Erro no auto teste: bloqueio na valvila da bomba detectado Erro
PUMS85 Erro no auto teste: calibragdo de sensores de pressao com ganhos incorretos Erro
PUMB86 SelfTest erro: calibragcdo de sensores com pressao incorreta Erro
Detectado uma pressao de infusao incorreta, verifique se o tubo de infusao esta
PUM90CG conectado corretamente e se o filtro da camara de gotejamento esta aberta. Aviso
Pressione resolver para continuar.
Detectado pressao de infusao incorreta, certifique-se de que o tubo de infusao esta
PUMSOCD corllelctlado corretamente e que o f||trp da c.arrllara~de gotEJa.mento esta aberto. Aviso
Reinicie o PRIMING e abra a bracadeira de irrigacdo posterior. Pressione OK para
continuar.
Detectado pressao de infusao incorreta, certifique-se de que o tubo de infusdo esta
PUMS90GD2 | conectado corretamente. Por favor, gire a manivela 90 graus anti-horario. Reinicie o | Aviso
PRIMING. Pressione OK para continuar.
Detectado uma pressao de infusao incorreta, verifique se o tubo de infusao esta
PUMS30V conectado corretamente e se o filtro de ar do VGPC esta conectado. Pressione Aviso
resolver para continuar.
Detectado Pressao de infusao incorreta, certifique-se de que o tubo de infusdo esta
PUM90VD | conectado corretamente e o filtro de ar VGPC esta conectado. Reinicie PRIMING e | Aviso
abra a bracadeira de irrigacdo posterior. Pressione OK para continuar.
Detectado Pressdo de infusdo incorreta, certifique-se de que o tubo de infusao esta
conectado corretamente e o filtro de ar VGPC esta conectado. Gire a manivela 90 .
PUM30VD2 graus Reinicie. PRIMING e abra a bracadeira de irrigagdo posterior. Pressione OK Aviso
para continuar.
Erro de calibracdo: Linhas de irrigacao e aspiracdo conectadas. Por favor,
PUM91 . Erro
desconecta-las e coloca-las numa cuba de BSS.
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Mensagens de erro da bomba do cartucho

N° Texto do usuario Aviso/erro
Erro na valvula de Irrigacao. Por favor, re-calibrar, se o problema persistir entre em
PUM95 R .l Erro
contato com a assisténcia técnica especializada DORC
Erro na valvula de aspiracao A. Por favor, re-calibrar, se o problema persistir entre
PUMS6 o - Erro
em contato com a assisténcia técnica especializada DORC
Erro na valvula de aspiragdo B. Por favor, re-calibrar, se o problema persistir entre
PUM97 A o Erro
em contato com a assisténcia técnica especializada DORC
PUMISO Médulo de aspiracao e_sta com defeito, por favor entre em contato com um Aviso
representante de servicos DORC.
CAR151 Cartucho com defeito. Por favor, substituir o cartucho e reiniciar a calibracao. Erro
PUM152 Erro de temperatura: motor quebrado Erro
PUM153 Erro na bomba: motor quebrado Erro
CAR154 Erro cartucho / bomba. Sistema de VacuFlow ndo esta disponivel. Erro
CAR155 Cartucho com defeito. Por favor, substituir o cartucho e reiniciar a calibracao. Aviso
CAR157 Cartucho com defeito. Por favor, substituir o cartucho e reiniciar a calibracao. Aviso
CAR1SS Erro .de temperatura na aspiracao. Sistema de VacuFlow sistema ndo esta Erro
funcionando.
CAR160 Erro no atuador da camara da bomba. O sistema Fluidico nao esta disponivel. Erro
CAR161 Erro no atuador da camara de compensacdo. O sistema Fluidico ndo esta disponivel. | Erro
CAR1E2 Elrro no’atuador da valvula da camara de bomba. O sistema Fluidico nao esta Erro
disponivel.
CAR163 Erro no atuador da valvula de residuos. O sistema Fluidico ndo esta disponivel. Erro
PUM257 Limite de refluxo foi atingido. Aviso
PUM258 Pressdo de vacuo limitada. Aviso
PUM264 Pressiao de |rr|ga~gao muito elevajda. Por favor, verifique a altura da garrafa de Avico
infusdo e conexdes das tubulagdes.
PUM271 O limite do refluxo foi quase alcancado. Aviso
-
% Mensagens de erro da diatermia
N° Texto do usuario Aviso/erro
DIA100 Médulo de diatermia esta em pausa. Faco e diatermia nao estdo disponivel. Aviso
DIA102 Detectado saida incorreta de diatermia. Aviso
DIA103 Detectado saida incorreta de diatermia. Aviso
DIA200 Defeito no médulo de diatermia. Faco e diatermia ndo estdo disponivel. Erro
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% Mensagens de erro do faco

N° Texto do usuario Aviso/erro

PHA100 N!odulq dt? faco e diatermia estdo com defeito. Faco e diatermia ndo estao Erro
disponiveis.
Ponteria de faco nao esta devidamente fixada a caneta. Certifique-se que a .

PHA101 . . . Aviso
ponteira esta conectada corretamente e pressione Resolver.

PHA102 Detectado poténcia incorreta do faco. Aviso

PHA103 Can'eta de faco ndo esta conectada ou. detectada. Certifique-se que a caneta de faco Aviso
esta conectada corretamente e pressione resolver.

PHA104 Canleta de faco nao esta calibrada. Certifique-se que a caneta de faco esta Aviso
devidamente calibrada.

PHA105 Médulo de faco muito quente. Aviso

PHA200 N!odulq dt? faco e diatermia estdo com defeito. Faco e diatermia ndo estao Erro
disponiveis.

@ Mensagens de erro da vitrectomia

N° Texto do usuario Aviso/erro

VIT1 Erro pressdo no mddulo de vitrectomia. Vitrectomia nao esta disponivel. Erro

VIT2 Médulo de vitrectomia com pressdo muito baixa. Vitrectomia ndo esta disponivel. |Erro
Médulo de vitrectomia com pressao muito baixa. Cortador de vitrectomia pode nao .

VIT3 . Aviso
estar funcionando corretamente.
Pressdo da vitrectomia esta elevada. Cortador de vitrectomia pode nao estar .

VIT4 : Aviso
funcionando corretamente.

VITS Cortador de vitrectomia nao foi detectado. Aviso

VIT6 Erro de pressao de vitrectomia. Vitrectomia nao esta disponivel. Erro
Foi detectada uma falha no vitrectomo. Por favor, substitua o vitrectomo e

VIT7 . Erro
recalibre-o.

VIT8 Maédulo de vitrectomia esta com defeito. Vitrectomia nao esta disponivel. Erro

VIT16 Erro de temperatura no modulo de vitrectomia. Vitrectomia ndo esta disponivel. Erro

VIT32 Erro de temperatura no médulo de vitrectomia. Vitrectomia nado esta disponivel. Erro

VIT64 Erro de alimentacao no modulo de vitrectomia. Vitrectomia ndo esta disponivel. Erro

VIT100 Calibrador do vitrectomo esta ocupado. Aviso

VITI01 Vitrectomo ndo esta calibrado. Verifique se o vitrectomo esta devidamente Aviso
preparado.

VIT128 Maédulo de vitrectomia esta com defeito. Vitrectomia nao esta disponivel. Erro

VIT256 Problema interno de comunicagdo. O médulo de vitrectomia ndo esta disponivel. Erro

VIT999 Vitrectomia em modo de pausa. Vitrectomia ndo esta disponivel. Aviso

VIT1024 | Erro pressao no médulo de vitrectomia. Vitrectomia ndo esta disponivel. Erro
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Mensagens de erro da vitrectomia

N° Texto do usuario Aviso/erro
VIT2048 | Erro pressao no médulo de vitrectomia. Vitrectomia ndo esta disponivel. Erro
& Mensagens de erro da VFI/VFE
N° Texto do usuario Aviso/erro
VFE10 Erro no madulo de extracao de fluido. VFE nao esta disponivel. Erro
VFIT1 Erro de pressao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI ndo esta disponivel. Erro
VFI12 Pressdo muito baixa para injecao de Fluido Viscoso. Aviso
VFE13 Vacuo muito baixo para extragdo de Fluido Viscoso. Aviso
VF4 Erro de pressdao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI ndo esta disponivel. Erro
VFE15 Erro de pressao no médulo de extracao de Fluido Viscoso. VFE ndo esta disponivel. |Erro
POSTI0 E;;{;gzirsnpéodnui:/omp:?sterior. Controle de fluido viscoso, troca fluido ar e tesoura nao Erro
POSTT Errp de pressdo na e[Itrada~do médu!o Posterior. Controle de fluido viscoso, troca Erro
fluido ar e tesoura nao estao disponiveis.
POST12 Errlo de pressdo na el:ltrada~do rnédu!o Posterior. Controle de fluido viscoso, troca Erro
fluido ar e tesoura nao estao disponiveis.

VFET115 Vacuo muito baixo para extragdo de Fluido Viscoso. Aviso
VFI120 Erro de pressdao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI nao esta disponivel. Erro
VFI121 Pressao muito baixa para injecdo de Fluido Viscoso. Aviso
VFE130 Erro de pressdao no médulo de extracdo de Fluido Viscoso. VFE ndo esta disponivel. |Erro
POS2T1 E;;oé;u;ir:péodnL;:/Zip;‘?sterior. Controle de fluido viscoso, troca fluido ar e tesoura nao Erro
POSI12 E;;{;godil;npéodnui:/omp;)sterior. Controle de fluido viscoso, troca fluido ar e tesoura nao Erro
VFC213 Erro no controle de pressdo. VFI e VFE nao estao disponiveis. Erro
VFC214 Sensor da saida de pressao VFIE nao esta estavel durante a inicializacao. Erro
VFI215 Erro de pressao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI ndo esta disponivel. Erro
VFI216 Erro de pressdao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI ndo esta disponivel. Erro
VFI217 Erro de pressao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI ndo esta disponivel. Erro
VFI218 Erro de pressdao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI ndo esta disponivel. Erro
VFI219 Erro de pressao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI ndo esta disponivel. Erro
POS220 E;;{;godil;npéodnui:/omp;)sterior. Controle de fluido viscoso, troca fluido ar e tesoura nao Erro
VFI221 Erro de pressao no controle de Fluido Viscoso. VFI e VFE ndo estdo disponiveis. Erro
VFE230 Erro de pressao no médulo de injecao de Fluido Viscoso. VFI nao esta disponivel. Erro
VFE231 Erro de pressao no médulo de extracao de Fluido Viscoso. VFE ndo esta disponivel. |Erro
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? Mensagens de erro do ar
N° Texto do usuario Aviso/erro
AIR4D Slstlen:la clle B’ack.up do AR nlao esta disponivel. Por favor, entre em contato com a Avico
assisténcia técnica especializada DORC
Sistema de Backup do AR nao esta disponivel. Por favor, entre em contato com a
AIR41 Cea - Erro
assisténcia técnica especializada DORC
AlIR42 Troca de fluido ar esta com defeito. Troca fluido ar e VGPC nao estao disponivel. Erro
AIR140 Erro externo ocorreu. Madulo posterior ndo esta disponivel. Erro
AlIR141 Ar comprimido nao foi detectado - Troca fluido ar e VGPC nao esta dispénivel Erro
AIR142 Ar comprimido nao foi detectado - Troca fluido ar e VGPC nao esta dispénivel Erro
AIR143 Pressdo do ar baixa para troca fluido ar Aviso
AlIR144 Erro externo ocorreu - Troca fluido ar e VGPC nao esta disponivel Erro
A pressao de seguranca do ar esta muito baixa. A pressao de seguranca do ar nao
AIR151 esta disponivel. Por favor, entre em contato com a assisténcia técnica especializada | Erro
DORC.
Pressdo de troca de fluido ar esta muito baixa. A troca de fluido ar ndo esta
AlR152 disponivel. Por favor, entre em contato com a assisténcia técnica especializada Erro
DORC.
A troca de fluido ar e 0 VGPC nao estdo disponiveis. Por favor, entre em contato com
AIR240 RS - Erro
a assisténcia técnica especializada DORC
A troca de fluido ar e 0 VGPC nao estdo disponiveis. Por favor, entre em contato com
AIR241 PR - Erro
a assisténcia técnica especializada DORC
A troca de fluido ar e 0 VGPC nao estdo disponiveis. Por favor, entre em contato com
AlR242 RS - Erro
a assisténcia técnica especializada DORC
A troca de fluido ar e 0 VGPC nao estdo disponiveis. Por favor, entre em contato com
AlR243 PR - Erro
a assisténcia técnica especializada DORC
A troca de fluido ar e 0 VGPC nao estdo disponiveis. Por favor, entre em contato com
AlR244 RS o Erro
a assisténcia técnica especializada DORC
A troca de fluido ar e 0 VGPC nao estdo disponiveis. Por favor, entre em contato com
AlR245 PR - Erro
a assisténcia técnica especializada DORC
A troca de fluido ar e 0 VGPC nao estdo disponiveis. Por favor, entre em contato com
AlIR246 S o Erro
a assisténcia técnica especializada DORC
A troca de fluido ar esta com defeito. A troca de fluido ar e 0 VGPC ndo estao
AlR247 disponiveis. Por favor, entre em contato com a assisténcia técnica especializada Erro
DORC.
A troca de fluido ar esta com defeito. A troca de fluido ar e o VGPC ndo estao
AlIR248 disponiveis. Por favor, entre em contato com a assisténcia técnica especializada Erro
DORC.
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& Mensagens de erro da tesoura
N° Texto do usuario Aviso/erro
SChso Tesoura ndo esta conectada ou detectada. Aviso
SCI151 Erro no médulo de tesoura. Tesouras ndo estdo disponiveis. Erro
SCn52 Pulsacao expirou durante a operacao (tesoura possivelmente esta desconectada). | Aviso
@ Mensagens de erro da iluminagao

Nenhum cédigo de erro ou aviso definido

Kgﬁ Mensagens de erro da placa principal

Nenhum cédigo de erro ou aviso definido

O Mensagens de erro do pedal (EVA)
O
N° Texto do usuario Aviso/erro
FOP2201 | A bateria no pedal principal ndo pode ser carregada. Aviso
FPM3100 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FOP3101 |Voltagem da pedal esta baixa. Aviso
FOP3102 Recle?to.r RE eslta incapaz clle carregar o pedal. Por favor, entre em contato com a Aviso
assiténcia técnica especializada DORC.
FOP3103 |Voltagem da pedal esta baixa. Aviso
FPM3200 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FOP3201 |A bateria do pedal principal esta incorreta. Aviso
FOPS001 Djate.ctado posicao incorreta do pedal. Por favor, entre em contato com a assiténcia Aviso
técnica especializada DORC.
FOPS002 Detectadq e»rroldo §enlsor de polsmlao do pedal do laser. Por favor, entre em contato Aviso
com a assiténcia técnica especializada DORC.
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O Mensagens de erro do pedal (EVA)
)
N° Texto do usuario Aviso/erro
FOP5003 Djate.ctado prc?bllema no receptor RF. Por favor, entre em contato com a assiténcia Aviso
técnica especializada DORC.
FOP5004 Dgte.ctado pro_blgma no pedal do laser. Por favor, entre em contato com a assiténcia Aviso
técnica especializada DORC.
FOPS005S Detec.t?dolerrf) dg comunicacao no pedal principal. Por favor, entre em contato com Aviso
a assiténcia técnica especializada DORC.
FOPS006 Detlec»tacllo erro lde comurlnclagao no pedal do laser. Por favor, entre em contato com a Aviso
assiténcia técnica especializada DORC.
FOP5007 Djate.ctado erro no pedal principal. Por favor, entre em contato com a assiténcia Aviso
técnica especializada DORC.
A comunicacdo sem fio entre o pedal principal e o sistema esta interrompida. Por
FOP5100 |favor, conecte o cabo entre o pedal e o sistema. Se o problema persistir, entre em | Aviso
contato com um representante DORC.
A comunicacao sem fio entre o pedal principal e o sistema esta interrompida. Por
FOP5101 |favor, conecte o cabo entre o pedal e o sistema. Se o problema persistir, entre em
contato com um representante DORC.
A comunicacao com fio entre o pedal principal e o sistema esta interrompida. Por
FOP5102 |favor, substitua o cabo entre o pedal e o sistema. Se o problema persistir, entre em
contato com um representante DORC.
A comunicacao sem fio entre o pedal do laser e o sistema esta interrompida. Por
FOP5103 |favor, conecte o cabo entre o pedal e o sistema. Se o problema persistir, entre em
contato com um representante DORC.
FOP6001 | A verificacao do pedal principal esta incorreto. Aviso
FOP6003 | A verificacdo dos dados no pedal principal esta incorreto. Aviso
FOP65536 | O pedal nao foi detectado. Por favor, conecte o cabo entre o pedal e o sistema. Aviso
FOP65538 | O pedal ndo esta calibrado. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPE5543 0] ptladkal naol esta na posicao horizontal. Por favor, certifique-se que o pedal esta na Avico
posicao horizontal.
FOP65540 | Pedal detectado. Aviso
FOP65537 | Mola do pedal esta quebrada. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPE5541 Um? posicao h?rlzonjcal |ndefl|n|da do pedal foi detectada. Por favor, verifique se o Aviso
botdo de rotacao esta centralizado.
FOP2110 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP2310 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP2320 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP2330 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP3110 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP3120 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP3210 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP3220 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP3310 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP3320 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
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O Mensagens de erro do pedal (EVA)

)
N° Texto do usuario Aviso/erro
FOP4000 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP4100 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP4200 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP5000 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP5010 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP5020 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP5030 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP5031 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP5032 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso

0 pedal ndo esta emparelhado com o sistema. Por favor, substitua o cabo entre o
FOP6005 |pedal e osistema. Se o problema persistir, entre em contato com um representante
DORC.

FOP6310 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP6311 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP6312 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP6320 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8000 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8100 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8110 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8120 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8130 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8140 |QOcorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8150 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8200 |QOcorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOP8210 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPF0OO1 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPF0O02 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPFO11 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPF020 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPF030 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPFFOO |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FOPFF20 |QOcorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Aviso
FPM5001 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPM5002 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPM5003 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPM5005 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPM6001 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPM6003 | Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
P T e LR [

created by DDORC

Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K - 195



CV

Manual de Instrucées

Sistema Cirargico Oftalmologico

Q

Mensagens de erro do pedal (EVA)

)
N° Texto do usuario Aviso/erro
A comunicacao entre o pedal principal e o sistema esta interrompida. Por favor,
FOP65545 | substitua o cabo entre o pedal e o sistema. Se o problema persistir, entre em Aviso
contato com um representante DORC.
O Mensagens de erro do pedal (laser)
)
N° Texto do usuario Aviso/erro
FOP2202 | A bateria no pedal do laser ndo pode ser carregada. Aviso
FOP3202 |A bateria do pedal do laser esta incorreta. Aviso
FOP6002 |A verificacao do pedal do laser esta incorreto. Aviso
FOP6004 | A verificacdo dos dados no pedal do laser estd incorreto. Aviso
FOP65542 | Pedal do laser nao foi encontrado. Por favor, conecte o pedal do laser no sistema. | Aviso
FPL5004 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPL5006 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPL6002 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
FPL6004 |Ocorreu um problema geral no pedal. O pedal nao esta disponivel. Erro
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12 Manutencao

Este capitulo contém informacées sobre a manutencéo do Sistema
Cirdrgico Oftalmolagico.

12.1 Introducao

0 EVA foi projetado com a mais recente tecnologia para uma vida ttil de 6 anos. Pecas de
reposicao e servico estao disponiveis durante este periodo.

No caso improvavel de um mau funcionamento do EVA, consulte o Capitulo 11 - ‘Mensagens
de erro'. Com essas informacdes vocé podera resolver o problema sozinho. No entanto, se
vocé nao puder resolver o problema sozinho, entre em contato com o seu distribuidor ou
diretamente com a D.0.R.C. International.

12.2 Verificacao de seguranca
A inspecdo de seguranca tem um intervalo de 1ano.

. NOTA: Para uma vida atil longa e confiavel, recomendamos uma
:@: verificacao de seguranca a cada 12 meses por um técnico autorizado da
D.0.R.C. International.

Se o equipamento se desligar durante a cirurgia ou uma falha for reconhecida pelo sistema,
informe imediatamente o seu distribuidor mais préximo sobre o problema. O sistema nao
deve ser usado para evitar qualquer situacao de perigo ao usuario ou pessoal que
acompanha, ou mesmo ao paciente. Em caso de mau funcionamento, informe
imediatamente o distribuidor.

instruidos.
Todas as pessoas que trabalham com o EVA devem ser instruidas pela
empresa como usar e realizar manutencao no sistema.

f Cuidado! O EVA sé deve ser operado por médicos treinados e

calibracdo do EVA que exija uma abertura do dispositivo. Todas as
atividades de manutencao, que exijam a abertura do invélucro
protetor, devem ser feitas por pessoal de servico treinado e autorizado
pela D.0.R.C. International. Isso inclui a limpeza do sistema dptico
interno e a substituicao de baterias recarregaveis dos pedais.

f Cuidado! 0 usuario nao deve fazer nenhuma manutencao ou
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de servico treinados e autorizados pela D.0.R.C., deve ser concluidas
com um teste de seguranca elétrica, de acordo com o padrao IEC 62353,
e um teste funcional do sistema antes de reparametrizar e regular o
sistema.

f Cuidado! As atividades de manutencao, realizadas pelos engenheiros

12.3 Registro de manutencao

E recomendavel manter um registro de manutencdo em que todas as atividades de
manutencdo e os reparos estejam registrados.

12.4 Manutencao pelo usuario

12.4.1 Limpeza

Para obter instrucdes de limpeza e reprocessamento de acessarios reutilizaveis para o
sistema cirargico EVA, consulte as instrugdes de limpeza no Anexo geral CE, n° doc.
30306000, disponivel na D.0.R.C. International.

Desinfecte as areas de contato do usuario do equipamento e de seus dispositivos de entrega.
Podem ser usados agentes de desinfeccao disponiveis comercialmente para residéncias.
Tome cuidado para ndo riscar a tela do display. Use luvas ao desinfectar as areas de contato
do usuario.

Tome cuidado para nao contaminar o orificio da abertura do laser por qualquer tipo de detrito
ou fluido

Semanalmente

Limpe as superficies do equipamento, os controles e o display com um pano imido. Podem
ser usados agentes de limpeza comercialmente disponiveis, etanol e isopropanol. Nao
devem ser usados agentes de limpeza agressivos ou abrasivos.

Tome cuidado para nao riscar a tela do display e aplique apenas pouca pressdo ao limpar a
tela.

Tenha cuidado com a abertura dos conectores. Certifique-se de que nenhuma umidade entre
no equipamento ou em seus acessorios.

12.4.2 Instrucdes periodicas para inspecao e manutencao preventivas

Para obter instrucdes periddicas para inspecdo preventiva, além das instrucdes de limpeza
para o usuario ou operador, consulte ( seg. 12.4.1).

Anualmente: Inspecione as entradas da rede de energia elétrica, a conexdo equipotencial e o
cabo de alimentacao quanto a danos e a resisténcia de isolamento.

0 manual de servico esta disponivel, mediante pedido, através do seu distribuidor local ou
naD.0.R.C. International. O pessoal de servico deve estar treinado e qualificado pela D.0.R.C.
International.
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12.4.3

12.4.4

Aviso! 0 equipamento s6 pode ser aberto e reparado por pessoal de
servico treinado e qualificado pela D.O.R.C. International.

Substituicao de fusiveis

AIR /N2

Medical grade
4-10 bar
(58145 psi)

1. Comute ointerruptor principal
para DESLIC.

2. Desconecte o cabo de
alimentacao.

3. Abra o porta-fusivel [A].
Substitua ambos os fusiveis. —

Fower cons  B50VA

Power input  100-240V-50/
1EC 60601-1 class I Type B
Fuses T B.3ALfIS0V

5. Substitua apenas os fusiveis
queimados por fusiveis de Fig. 202: Substituicdo de fusiveis
tamanho e valor exatamente
iguais conforme indicado no painel traseiro, ao lado do porta-fusivel.

Tensao Fusivel Dimensoes Quantidade
T6.3AL/250V de agao retardada ou
1002240V T6.3AH/250V de acao retardada >x20 mm 2

6. Conecte o cabo de alimentacao.
7. Pressione o interruptor principal para LIC.

Cuidado! Se os novos fusiveis queimarem rapidamente, pode haver
algo errado com o equipamento. Ligue para a D.0.R.C. International
para obter instrucées.

Substituicdo das baterias do controle -
remoto .i

1. Empurre para baixo a parte inferior da cobertura
no lado traseiro.

2. Remova a cobertura.
Substitua as duas baterias. 1= N L

Use bateria alcalina tipo AAA (Duracell ou
equivalente).

Outros tipos de baterias AAA (incluindo baterias © ®

recarregaveis) sdo permitidos, mas o alcance do ’
u) ) e

controle remoto pode ser reduzido.
Fig. 203: Controle remoto do EVA
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12.5 Manutencao do laser

A seguintes informacgdes de manutencao podem ser usadas pelo pessoal para manter o
aparelho na melhor condicdo possivel.

presente. Uma lesdo ocular pode ser causada por qualquer um dos
feixes de laser disponiveis através dos acessérios. Durante a limpeza
ou manutencao do instrumento, o laser deve ser desligado
completamente.

f Aviso! Nunca olhe para o raio. Mesmo se somente a mira estiver

12.6 Calibracao da poténcia

A poténcia indicada no display é medida e calibrada automaticamente dentro do médulo. A
poténcia indicada no display é a poténcia que esta disponivel "para tratamento”.

No entanto, é importante verificar a poténcia, especialmente se o laser for extensivamente
usado. Durante o controle de rotina pelos engenheiros de servico treinados e autorizados
pela D.0O.R.C., o qual sugerimos todos os anos, é parte da rotina.

12.7 Calibracao do medidor interno de poténcia

Uma vez que o medidor interno de poténcia esta alojado no interior e esta protegido contra
0 meio ambiente, ndo é necessaria uma calibracao deste medidor de poténcia.

No entanto, durante a verificacdo externa com um medidor externo de poténcia, ele sera
automaticamente comparado pelo técnico.

No entanto, se os valores da poténcia variarem mais do que +/-20% durante a verificacdo de
rotina, o laser deve ser recalibrado na sede do distribuidor ou diretamente na D.0.R.C.
International.
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13 Descarte apds o uso

Este capitulo descreve como descartar o Sistema Cirtirgico Oftalmolégico
quando o fim de sua vida util tiver sido atingido.

0 usuario (proprietario) do EVA é responsavel por um descarte seguro e ambientalmente
correto do EVA ap6s a sua vida util.

Nao descarte como um lixo doméstico normal. Para evitar riscos ambientais, dirija-se a
empresas especializadas pelo descarte do dispositivo e de todos os seus acessarios.

Pelo nosso conhecimento, o produto nao contém nenhum material perigoso.

0 seu descarte nao prejudicara o ambiente e ndo colocara em risco os funcionarios
encarregados pelo descarte do sistema e/ou dos acessorios. Como uma precaucdo adicional,
recomendamos que entre em contato com os servigos de eliminacdo de residuos locais e/ou
as autoridades competentes a fim de se informar devidamente sobre o descarte do
dispositivo.
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14 Compatibilidade
eletromagnética (EMC)

Este capitulo contém informacées sobre compatibilidade
eletromagnética do EVA com outros dispositivos.

14.1 EMC entre EVA e outros dispositivos

E importante instalar e usar o equipamento de acordo com as instrucées para evitar
interferéncia com outros dispositivos nas proximidades. O EVA esta em conformidade com
0s requisitos de seguranca, conforme descrito no padrdo internacional: IEC 60601-1-2.
Alteracdes ou modificagdes, que ndo sdo expressamente aprovadas pela D.O.R.C.
International para conformidade, ou ndo sao realizadas pelo pessoal de servigo treinado e
autorizado pela D.0.R.C. International, podem anular a autoridade do usuario para operar o
equipamento.

Cuidados

Um cuidado indica uma condicao que pode levar a danos ou mau funcionamento do
equipamento.

Note que os equipamentos de comunicagdo portateis e méveis podem afetar equipamentos
médicos elétricos.

Conexoes aprovadas
As seguintes conexdes ao EVA fornecidas pela D.0.R.C. International foram aprovadas:

Conexao Tipo Comprimento

Cabo de alimentacdo e cabo EQP Conexdo padrao 50m

Interruptor de pedal principal Conexao blindada 4,0 m / sem fio

Cabo da caneta de faco Conexdo blindada 20m

Cabo da diatermia bipolar Conexao padrao 1,8 m

usB Somente manutencao Teclal‘jol do dispositivo de
mem@ria

Conexao Tipo Comprimento

Cabo da tesoura proporcional Conexao blindada 1,9 m

202 - Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K created by DDORC



Manual de Instrucées

Sistema Cirurgico Oftalmolagico ( !‘ A

Conexao Tipo Comprimento
Interruptor de pedal do laser Conexao blindada 40m
Bloqueio da porta do laser Conexao blindada ND (instalagao interna)
Cabo da lampada de adverténcia Conexao blindada ND (instalagao interna)
Filtro de protecao do usuario (UPF) Conexao blindada 6m
Oftalmoscopio indireto a laser (LI0) Conexao blindada 3,8m

Aviso

0 uso de acessorios, transdutores e cabos diferentes dos especificados, com exce¢do dos
transdutores e cabos vendidos pela D.0.R.C. International, fabricante do EVA, como pecas de
reposicao para componentes internos, pode resultar em aumento das emissdes ou
diminuicdo da imunidade do EVA.

Declaracdo das emissdes eletromagnéticas do fabricante

0 EVA destina-se para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do EVA deve assegurar que ele é usado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Orientacdo do ambiente eletromagnético
Emissdes RF O EVA deve emitir energia eletromagnética para

Grupo 2 executar sua funcao pretendida. Equipamentos
CISPR M eletrénicos nas proximidades podem ser afetados.
Emissdes RF

As caracteristicas das EMISSOES deste

Classe A equipamento tornam-no adequado para uso em
CISPRM areas industriais e hospitais (CISPR 11 classe A). Se
Emissdes harménicas for usado em um ambiente residencial (para o qual

Classe A CISPR 11 classe B é normalmente exigido), este
IEC 61000-3-2 equipamento nado pode oferecer protecao

adequada aos servigos de comunicagao por
emissdes flutuantes Em rad:jolzreqsenc;a. 0 uiuarlo pode ;llreus~artomar
conformidade me .' ats ~e adenua(;lao, corrlo realocagdo ou
IEC 61000-3-3 reorientacdo do equipamento.

Flutuagdes de tensdo /

Aviso
0 EVAnao deve ser usado adjacente nem sobreposto em outro equipamento.

Se 0 uso adjacente ou sobreposto for necessario, o EVA deve ser observado para verificar a
operacao normal na configuragdo em que sera usado.
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Declaracdo da imunidade eletromagnética do fabricante

O EVA destina-se para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do EVA deve
assegurar que ele é usado nesse tipo de ambiente.

VDD 52 el Orientacdo do ambiente eletromagnético
imunidade Nivel de teste conformidade ¢ g
Descarga Os pisos devem ser de madeira, concreto ou

eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV por contato

+15 kV pelo ar

+8 kV por contato

+15 kV pelo ar

revestimento ceramico. Se os pisos forem
cobertos com material sintético, a umidade
relativa deve ser no minimo de 30%.

Disparo/transitorio
elétrico rapido

+2 kV para linhas
de fornecimento de
energia

+2 kV para linhas
de fornecimentode
energia

A qualidade da energia elétrica deve ser a de
um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

IEC 61000-4-4 +1kV para linhas +1kV para linhas

de entrada/saida de entrada/saida

+1kV linha(s) a +1kV linha(s) a
Surto linha(s) linha(s) A qualidade da energia elétrica deve ser a de
IEC 61000-4-5 +2 KV linha(s) 3 +2kV linha(s) 3 um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

terra

terra

Quedas de tensao,
curtas interrupgdes
e flutuacoes de
tensao em linhas
de entrada de
fornecimento de

0% UT para

0,5 ciclo! A 0°,45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° e 315°

0% UT para1ciclo
70% UT em 25/30
ciclos (50Hz/

60 Hz) (monofasica

0% UT para 0,5
ciclo

A 0°,45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° e
315°

0% UT para1ciclo
70% UT em 25/30
ciclos (50 Hz/

A qualidade da energia elétrica deve ser a de
um ambiente hospitalar ou comercial tipico. Se
o usuario do EVA necessitar de operacao
continua durante as interrupgdes de
alimentacao de energia, recomenda-se que o
EVA seja alimentado a partir de uma fonte de

energia 20 60 Hz) alimentacao ininterrupta (no-break) ou um
IEC 61000-4-11 0% UT em 250/300 (monofasica a 0°) conversor de energia.

. 0% UT em 250/300

ciclos (50Hz/ \

60 Hz) ciclos (50 Hz/

60 Hz)

Campo magnético
em frequéncia - A
industrial (50/ Os campos magnéticos em frequéncia

30A/m 30A/m industrial devem ser em niveis caracteristicos
60 Hz) . \ L,

de um ambiente hospitalar ou comercial tipico.

IEC 61000-4-8

NOTA: Ut é a tensao CA da rede antes da aplicacao do nivel de teste.

204 - Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K

created by DORC




Manual de Instrucées

Sistema Cirurgico Oftalmolagico ( !‘ A

Declaracdo da imunidade eletromagnética do fabricante
0 EVA destina-se para uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do EVA deve
assegurar que ele é usado nesse tipo de ambiente.
LELLE |EC 60601 LG Orientacao do ambiente eletromagnético
imunidade Nivel de teste conformidade
Os equipamentos de comunicacao RF portateis
e moveis devem ser utilizados longe de
qualquer parte do EVA, incluindo cabos, do que
a distancia de separacao recomendada
calculada a partir da equacdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.
RF conduzida 3Vrms 3Vrms Distancia de separagdo recomendada
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d =1,17vP 150 kHz a 80 MHz
d =1,17 VP 80 MHz a 800 MHz
d=2,33vP 800 MHz a 2,5 GHz
onde P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor, e "d" é a distancia
de separacao recomendada em metros (m).
As intensidades de campo de transmissores RF
fixos, conforme determinado por um
levantamento® eletromagnético no local,
devem ser menores que o nivel de .
RFimadlada | 3V/m 3V/m Pote ororte terferencia nas proximidades do
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz . .
equipamento marcado com o seguinte
simbolo:
)
NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
NOTA 2: Essas orientac6es podem nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética é
afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

a.As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes de base para rddio (celular/sem fio), telefones
e rddios moveis, radio amador, transmissdo de rdadio AM e FM e de televisdo, ndo podem ser previstas
teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores RF fixos, deve ser
considerado um levantamento eletromagnético no local. Se a intensidade de campo medida no local em que o
EVA é usado exceder o nivel de conformidade RF aplicdvel acima, o EVA deve ser observado para verificar a
operacdo normal. Se for observado um desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessdrias, como
reorientar ou reposicionar o EVA.

b.Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser menores do que 3 V/m.
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Declaragao do fabricante sobre imunidade a campos de proximidade de equipamentos de comunicacao sem fios por
RF
O EVA destina-se a utilizacdo em ambiente eletromagnético em que fontes de interferéncias na comunicagdo sem fios
por RF estao presentes conforme especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do EVA deve assegurar que ele é usado nesse tipo de ambiente.
Frequénci . .
'.I'este.de a d:teste Faixa (MHz) | Servico Nivel de teste IEC Nivel de.
imunidade 60601 conformidade
(MHz)
27 V/m; modulacdo 27 V/m; modulacdo
385 380-390 TETRA 400 por pulsos 50%; por pulsos 50%;
18 Hz; 1,8 W 18 Hz; 1,8 W
28 V/m; modulagao 28 V/m; modulacao
GMRS 460 por frequéncia por frequéncia
450 430-470 FRS 460 +5 kHz, 1 kHz +5 kHz, 1 kHz
senoidal); 2 W senoidal); 2 W
710 9 V/m; modulacao 9 V/m; modulacao
745 704-787 LTE Band 13, 17 por pulsos 50%; por pulsos 50%;
780 217 Hz; 0,2 W 217 Hz; 0,2 W
Imunidade a 810 GSM 800/300
campos de 870 TETRA 800 28 V/m; modulacao 28 V/m; modulacao
proximidade de 800-960 iDEN 820 por pulsos 50%; por pulsos 50%;
equipamentos 930 CDMA 850 18 Hz; 2 W 18 Hz; 2 W
decomunicacao LTE Band 5
sem fios por RF | 1720 GSM 1800
l(;EC 61000-4-3 1845 Egm%ﬁgo 28 V/m; modulagao 28 V/m; modulagdo
1700-1990 DECT por pulsos 50%; por pulsos 50%;
1970 LTE Band 1, 3, 4, 25 217 Hz; 2W 217 Hz; 2 W
UMTS
\?\lllIJ_iENOOStSZ 1b/g/n 28 V/m; modulagao 28 V/m; modulacdo
2450 2400-2570 ' por pulsos 50%; por pulsos 50%;
RFID 2450 217 Hz; 2 W 217 Hz; 2 W
LTE Band 7 ' '
5240 9 V/m; modulacao 9 V/m; modulacao
5500 5100-5800 WLAN 802 .11a/n por pulsos 50%; por pulsos 50%;
5785 217 Hz; 0,2 W 217 Hz; 0,2 W

Aviso! Equipamentos de comunicacdo RF portateis (incluindo

periféricos como cabos de antena e antenas externas) nao devem ser
utilizados a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do EVA,

incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode
resultar na degradacdo do desempenho deste equipamento.

Energia RF aplicada intencionalmente para tratamento

O EVA aplica energia RF intencionalmente durante o uso da func¢do de diatermia em uma
frequéncia de 1,00 £ 0,15 MHz com uma poténcia maxima de 10 W. Portanto, respeite uma

distancia minima de 3,7 m para equipamento sensivel a essa energia RF.
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Transmissores RF incluidos
0 EVA inclui os seguintes transmissores RF para fins de operacao:

Faixa de frequéncia: 2400 a 2483,5 MHz
Espacamento de canais: 500 kHz
Modulacao: 2-FSK, MSK

Padroes de conformidade

Europa: EN 300440, EN 301489, EN 60950, EN 50371

EUA: FCC Parte 15C modular tnico, identificador FCC
XK5-SW100AMBINT

Canada: RSS-210 Edigdo 7 5158 A-SW100AMBINT

Aviso

Outro equipamento pode causar interferéncia no sistema EVA, mesmo se esse outro
equipamento estiver em conformidade com os requisitos de emissao CISPR.

Este dispositivo foi testado e esta em conformidade com os limites para um dispositivo
digital classe A, conforme parte 15 das regras da FCC. Estes limites foram concebidos para
fornecer protecao razoavel contra interferéncia prejudicial em uma instalagao residencial.
Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for
instalado e utilizado de acordo com as instrugées, pode causar inferéncia prejudicial as
comunicacdes por radio. Entretanto, ndao ha nenhuma garantia de que ndo ocorrera
interferéncia na recepcao de radio ou televisao. O usuario pode testar quanto a interferéncia
desligando e ligando o EVA enquanto estiver usando outro equipamento de comunicagdo. O
usuario é incentivado a minimizar a interferéncia adotando uma ou mais das seguintes
medidas:

Reoriente ou reposicione a antena receptora.
Aumente a separacao entre o equipamento e o receptor.

Conecte o equipamento em uma tomada num circuito diferente daquele no qual o receptor esta
conectado.

Consulte o revendedor ou um técnico experiente de radio/TV para obter ajuda.

Nota

0 EVA foi testado em relacdo a EMC de acordo com o padrao internacional
IEC 60601-1-2:2014 (4° edicao) para entrada de poténcia nominal de 100-240 VAC / 50-
60 Hz.

0 EVA versao 8000.COMOS8 destina-se ao mercado japonés e foi testado somente em
100 VCA / 60 Hz.
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Anexo 1 Especificagoes

Al.l

Dimensoes do EVA

unidade unidade
meétrica americana

Dimensdes do EVA [cm] / [pol.]:

Largura: 71,7 28,2

Altura: 166,7 65,6

Profundidade: 59,5 23,4
Peso [kg] / [libras]

Versdo EVA anterior: 122 269

Versao EVA posterior 136 300

EVA Versdo Eva posterior com laser 142 313
Dimensées da bandeja doMayo:

Comprimento totalmente estendido [cm] / [pol.]: (a

. 86,5 34,1
partir da frente do EVA)
Altura (variavel) [cm] / [pol.]: 30 £15 35,5 16
. o 42 x 63,5 16,5 x 25
Bandeja [cm] / [pol.]:
. 14 31

Peso [kg] / [libras]: 8 175

Carga max. [kg] / [libras] '
Classe de Protecao IPX0
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Al.2 Especificacoes ambientais do EVA

Especificacoes elétricas

Alimentacdo da rede: 100 a 240 VCA ~50/60 Hz
1002240V
Lo T6.3AL/250V de agdo retardada ou
Fusiveis: ~
T6.3AH/250V de acdo retardada
5x20 mm
Consumo de poténcia: 650 VA

Cabo de alimentagao internacional destacavel da entrada elétrica

Pino de aterramento equipotencial

Especificagdes ambientais

Uma temperatura ambiente de +15 °C a 30 °C (59 °F a 86 °F)
Operacao: Uma umidade relativa de 30% a 75%, sem condensacao
Uma pressdo atmosférica de 800 hPa a 1060 hPa

Uma temperatura ambiente de -10°C a 60°C (14°F a 140°F)
Uma umidade relativa de 10% a 85%, sem condensagdo
Uma pressdo atmosférica de 700 hPa a 1060 hPa

Uma temperatura ambiente de -10°C a 60°C (14°F a 140°F)
Uma umidade relativa de 10% a 100%, incluindo condensacao
Uma pressdo atmosférica de 500 hPa a 1060 hPa

Armazenamento
(sem embalagem):

Transporte em
embalagem original:

Entrada de ar

Faixa de pressao [bar]: 42310
Fluxo (consumo) [NI/min]: 60a70
Qualidade do ar: Ar/nitrogénio de qualidade médica
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Al.3 Interruptor de pedal

Interruptor de pedal principal

unidade métrica unidade americana
Dimensées [cm] / [pol.]:
* Largura: 29,5 « 1,6
« Altura: 143 - 56
+  Comprimento: 319 * 12,6
Peso [kg] / [libras]: - 4 - 8,8
Alcance max. eficaz sem fio [m] / [pés]: - 4 - 131
Classe de protecao: IPX8
+ 8 funcdes de comutacao
Ativagoes: o 2 fulngoes analégicas (nl‘lowmento
vertical do pedal e movimento
horizontal do pedal)

e
Interruptor de pedal do laser
A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/

8000.COMOS.
unidade métrica unidade americana
Dimensdes [cm] / [pol.]:
« Largura: - 18,4 - 72
« Altura: © 16,5 ° 6,5
+  Comprimento: < 19,0 - 75
Peso [kg] / [libras]: 23 © 51
Alcance max. eficaz sem fio [m] / [pés]: - 4 < 131
Classe de protecao: IPX8
« 2 funcdes de comutacao para definicao
Funcdes: de poténcia
« funcao do pedal para disparo do laser
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&S

Al.4 Especificacoes das funcoes do EVA

Infusdo/irrigacao
Gravidade Suporte de infusdo automatica; faixa:
[cmH20] 40 a 150 (gancho 0 a 110)
VGPC [mmHg]: 0a150

Peso maximo permitido no suporte de
infusdo

0 peso maximo permitido no suporte de infusao
é equivalente a dois frascos de vidro de 500 ml
de solucdo salina balanceada.

inspired by you created by DORC
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Al.5 VacuFlow VTi

Modo de fluxo
Fluxo [ml/min]: 0a90
Limite de vacuo [mmHg no nivel do mar]: 0a-680

Modo de vacuo

Vacuo [mmHg no nivel do mar]: 0a-680

300
(passo medido 0 a 650 mmHg a 0 cc/min)

Tempo de subida [ms]:

Pode ser ajustado em 5 etapas

Configuracoes de tempo de subida: (mais lento-lento-normal-rapido-mais rapido)

Micro refluxo (refluxo)

Faixa de pressao [mmHg]: 0a50

Tempo de ativagao [ms]: 0a250

Refluxo automatico (refluxo)

Faixa de pressao [mmHg]: 0a50

Tempo de ativagdo [ms]: 0a250

Refluxo manual (refluxo)

Faixa de pressao: consulte Infusdo/irrigacao
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Al.6 Modulo de ar

A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COM05/8000.COM06/8000.COMO7/8000.COMO08.

Faixa de pressao [mmHg]: 0a15s0
Precisao da pressao [mmHg]: <3
Taxa de fluxo [ml/min]: 1200

Al.7 Modulo de vitrectomia

Taxa de corte [cpm]: 20 a 8000

Fungdo decorte tnico

Al.8 Modulo de endoiluminacao

A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA Combinado: 8000.COM01/8000.COM02/8000.COM03/8000.COM04/
8000.COMO5/8000.COM0O6/8000.COMO7/8000.COMOS.

Numero de saidas: 3

Faixa de saida espectral maxima [nm]: 425 a 680
nivel de intensidade a 100% do ponto de ajuste o
(fibra de 20 Ga) [Im]: 40 +/- 20%
Abertura numérica: até AN=0,6
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Al.9 Modulo de diatermia

Tipo: Coagulacao bipolar

Forma da tensao HF: Tensao quadrada nao modulada
Frequéncia [MHz]: 1 +/-10%

Saida HF [W]: 0-102a150 L (linear e fixa)

Tensdo HF maxima: 200 Vp -p max.

Corrente HF maxima: 1,33 Ap-p a 200 Vp-p e carga de 150 Q

Al1.10 Mdadulo de facoemulsificacao/facofragmentacao

Consumo de poténcia [W]: 50
Frequéncia [kHz]: 40
Autoajuste
Comprimento do curso da ponta a 100%
100
[pm]:
Velocidade maxima da ponta a 100% [m/s]: 13,2

Al.11 Mddulo datesoura proporcional

‘ Faixa da tesoura proporcional: ‘ 0 2 100% linear da acao de abertura/fechamento

Al.12 Modulode VFC

Modos: Extracao/injecao
Pressao de extracdo [mmHg]: 0a-660
Pressao de injecdo [barl: 0ab
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Anexo 1 - Especificagdes \’

Al.13 Mdadulo de laser

Mira
A tabela abaixo é aplicavel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/
8000.COMQS8.

Tipo de laser: Laser de diodo

Classe de laser: Il

comprimento de onda [nm vermelha]: 630 a 645
Atenuagao [mW]: Oal

.
Feixe de operagao
A tabela abaixo é aplicdvel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COMO06/

8000.COMOS.
Frequéncia dobrada, laser de diodo pulsado
Tipo de laser: Nd:YAG
Laser KTP
Classe de laser: I\
Comprimento de onda [nm]: 532
Poténcia do laser [mW]: 50 a 1200
Refrigeracao Ar ambiente
Duracao do pulso [ms]: 50 a 5000
Intervalo entre pulsos [ms]: 10 a 5000
Modo de laser: continuo (CW) / pulso / disparo tnico
NOHD para 532 nm [m]: 3

e
Espeficiacdo do filtro de protecdo do usuario

A tabela abaixo é aplicdvel somente para o EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COMO06/
8000.COMQ08.

<0,001% a 532 nm, AOI = 0°
<0,001% a 532 nm, AOI =10°
>90% a 630 - 640 nm

> 65% a 460 - 680 nm (média)
Largura de banda de bloqueio SBB < 25nm, T = 50%

Transmissao por superficie

Densidade 6ptica Melhor do que OD6 a 532 nm

.
Audio
(somente para EVA com Laser: 8000.COM02/8000.COM03/8000.COM05/8000.COM06/8000.COM08)

Altofalante separado para o laser para fornecer feedback de audio para o usuario
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Al.14 Interface grafica do usuario

Tamanho da tela: 19"
Idiomas: En/De/Fr/Es/It/Pt/Fi/No/Sv/NI/Ru
Namero max. de cirurgiées programados: 18
Namero max. de procedimentos 18
programados:
Al.15 Feedback de audio
‘ Volume [dB]: ‘ 0a70
Al.16 Controle remoto do EVA
unidade métrica unidade americana
Dimensées [cm] / [pol.]:
Comprimento: 12,6 4,96
Largura: 5,5 2,16
Espessura: 2,0 0,78
Peso [kg] / [libras]: 0,090 0,20
Alcance [m] / [pés] 8 26
Baterias: Alcalina tipo AAA
Ndmero de baterias: 2
Modo: Infravermelho
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Anexo 2 Acessorios

A Use somente acessorios da D.0.R.C. International.

Optional Accessories Reusable N° de registro
6279.PEN Touch Screen Pen Box of 3
8000.DUCOo1 EVA Dust Cover. Accessory to EVA Box of 1
8000.FLCO1 EVA Flight Case. Accessory to EVA Box of 1
8000.MAYO01 EVA Mayo Arm. Accessory to EVA Box of 1
General Accessories Sterile N° de registro

EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
Each set includes:

EVA Cartridge

8110.BAGO1: Disposable EVA Collection Bag 0.5 L
8100.CARD1 8110.IADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration Box of 6
Tubing
(Irrigation tubing not included in VR pack)
8110.INPO1: Disposable EVA Gravity Input Set
(Standard Input Set not included in VGPC pack)

EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
EVA Cartridge
8100.CAR™ 8110.BAGO1: Disposable EVA Collection Bag 0.5 L Box of 6
8110.1ADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration
Tubing (Irrigation tubing not included in VR pack)
8110.INPO1: Disposable EVA Gravity Input Set (Standard
Input Set not included in VGPC pack)

EVA Cartridge with 0.5 L Collection BAG VGPC Input
Each set includes:

EVA Cartridge
8100.CARO3 8110.BAGO1: Disposable EVA Collection Bag 0.5 L Box of 6
8110.IADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration
Tubing
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
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General Accessories Sterile

N° de registro

EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag VGPC Input

Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
EVA Cartridge
8110.BAGO1: Disposable EVA Collection Bag 0.5 L
8110.1ADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration
Tubing
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set

8100.CAR13

Box of 6

Disposable EVA Accessory Set

Each set includes:

8110.ACCS Male/male luer connector
Female/female luer connector
2-way stop-cock

Box of 6

8110.BAGO1 Disposable EVA Collection Bag 0.5 L

Box of 6

Disposable EVA Double Irrigation Line with Air Exchange

8110.DILO1 Tubing

Box of 6

8110.DIL02 Disposable EVA Dual Irrigation Extension Tubing

Box of 6

8110.CPAD1 Disposable EVA Closure Plug Aspiration

Box of 6

8100.CPCO1 EVA Cartridge Protection Caps

Box of 6

Disposable EVA Drapes
Each set includes:
8110.DRAO01 Remote Control Drape
Mayo Stand Cover
Screen Drape EVA

Box of 6

80117580426

8110.1ADO1 Disposable EVA Irrigation and Aspiration Tubing

Box of 6

8110.INPO1 Disposable EVA Gravity Input Set

Box of 6

8110.VGPO1 Disposable EVA VGPC Input Set

Box of 6

80117580423

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 20G

Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAO01: Disposable EVA Drapes
51.5230: MVR Blade 20G, straight
8267.VIT20: Disposable High Speed Cutter 20G/
8000CPM
3269.5BS: Shielded TotalView Endoillumination Probe,
including illuminated scleral depressor (20 gauge / 0.9
mm)
1272.BD: Disposable Infusion Canulla, 6.0 mm
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
Scleral plugs 19GA/20GA

8300.20G01

Box of 6
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General Accessories Sterile

N° de registro

8300.20GM

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 20G
Each set includes:

EVA Irrigation stop lightgreen

8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes

51.5230: MVR Blade 20G, straight

8267.VIT20: Disposable High Speed Cutter 20G/
8000CPM

3269.SBS: Shielded TotalView Endoillumination Probe,
including illuminated scleral depressor (20 gauge / 0.9
mm)

1272.BD: Disposable Infusion Canulla, 6.0 mm
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

Scleral plugs 19GA/20GA

Box of 6

8300.23G01

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 23G
Each set includes:

8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L drain bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD01: Disposable EVA Drapes

8267.VIT23: Disposable High Speed Cutter 23G/
8000CPM

3269.5BS06: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)

1272.ED206: Disposable One step Cannula System (23
gauge / 0.6 mm)

8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

Box of 6

80117580422

8300.23G11

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 23G
Each set includes:

EVA Irrigation stop lightgreen

8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes

8267.VIT23: Disposable High Speed Cutter 23G/
8000CPM

3269.5BS06: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)

1272.ED206: Disposable One step Cannula System (23
gauge / 0.6 mm)

8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

Box of 6
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General Accessories Sterile

N° de registro

8300.25G01

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 256
Each set includes:

8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes

1272.ED205: 25 Gauge One Step Cannula System (25
gauge/0.5 mm)

3269.5BS05: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor.(25 gauge
/ 0.5 mm)

8267.VIT25: Disposable High Speed Cutter 25G/
8000CPM

8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

Box of 6

80117580422

8300.25G™1

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 25G
Each set includes:

EVA Irrigation stop lightgreen

8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD01: Disposable EVA Drapes

1272.ED205: 25 Gauge One Step Cannula System (25
gauge/0.5 mm)

3269.5BS05: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor.(25 gauge
/0.5 mm)

8267.VIT25: Disposable High Speed Cutter 25G/
8000CPM

8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

Box of 6

8300.27G01

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 27G
Each set includes:

8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes

1272.ED204: Disposable One step Cannula System (27
gauge / 0.4 mm)

3269.5BS04: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)

8267.VIT27: Disposable High Speed Cutter 27G/8000CPM
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

Box of 6

80117580421
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General Accessories Sterile N° de registro

EVA Vitrectomy Pack Gravity Input 27G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8300.27GMN 1272.ED204: Disposable One step Cannula System (27 Box of 6
gauge / 0.4 mm)
3269.5BS04: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)
8267.VIT27: Disposable High Speed Cutter 27G/8000CPM
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 20G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAO01: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
51.5230: MVR Blade 20G, straight
8300.206G02 8267.VIT20: Disposable High Speed Cutter 20G/ Box of 6
8000CPM
3269.5BS: Shielded TotalView Endoillumination Probe,
including illuminated scleral depressor (20 gauge / 0.9
mm)
1272.BD: Disposable Infusion Canulla, 6.0 mm
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
Scleral plugs 19GA/20GA

EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 20G

Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
51.5230: MVR Blade 20G, straight
8267.VIT20: Disposable High Speed Cutter 20G/
8000CPM
3269.SBS: Shielded TotalView Endoillumination Probe,
including illuminated scleral depressor (20 gauge / 0.9
mm)
1272.BD: Disposable Infusion Canulla, 6.0 mm
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
Scleral plugs 19GA/20GA

8300.20612 Box of &
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EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 23G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
8267.VIT23: Disposable High Speed Cutter 23G/
8300.23G02 sonccent gh-p Box of 6
3269.5BS06: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)
1272.ED206: Disposable One step Cannula System (23
gauge / 0.6 mm)
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 23G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAO01: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
8300.23G12 8267.VIT23: Disposable High Speed Cutter 23G/ Box of 6
8000CPM
3269.5BS06: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)
1272.ED206: Disposable One step Cannula System (23
gauge / 0.6 mm)
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 25G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
8300.25G02 1272.ED205: 25 Gauge One Step Cannula System (25 Box of
gauge/0.5 mm)
3269.5BS05: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (25 gauge /
0.5 mm)
8267.VIT25: Disposable High Speed Cutter 25G/
8000CPM
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
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General Accessories Sterile N° de registro

EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 25G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
8300.25G12 1272.ED205: 25 Gauge One Step Cannula System (25 Box of 6
gauge/0.5 mm)
3269.5BS05: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (25 gauge /
0.5 mm)
8267.VIT25: Disposable High Speed Cutter 25G/
8000CPM
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 27G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD01: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
8300.27G02 1272.ED204: Disposable One step Cannula System (27 Box of 6 80117580423
gauge / 0.4 mm)
3269.5BS04: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)
8267.VIT27: Disposable High Speed Cutter 27G/8000CPM
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

EVA Vitrectomy Pack VGPC Input 27G

Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
1272.ED204: Disposable One step Cannula System (27
gauge / 0.4 mm)
3269.5BS04: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)
8267.VIT27: Disposable High Speed Cutter 27G/8000CPM
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set

8300.27G12 Box of &
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EVA TDC Vitrectomy Pack Gravity Input 23G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L drain bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
1272.ED206: Disposable One step Cannula System
(23 gauge / 0.6 mm) (excluding universal infusion line)
8310.23G01 3269.5BS06: Shielded TotalView Endoillumination Box of 6 80117580421
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)
8268.VIT23: Disposable High Speed TDC Cutter 23G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
EVA TDC Vitrectomy Pack Gravity Input 23G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAO01: Disposable EVA Drapes
1272.ED206: Disposable One step Cannula System (23
gauge / 0.6 mm) (excluding universal infusion line)
8310.23CM 3269.5B506: Shielded TotalView Endoillumination Box of 6
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)
8268.VIT23: Disposable High Speed TDC Cutter 23G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
EVA TDC Vitrectomy Pack Gravity Input 25G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L drain bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
1272.ED205: Disposable One step Cannula System
(25 gauge / 0.5 mm) (excluding universal infusion line)
8310.25G01 3269.5BS05: Shielded TotalView Endoillumination Box of 6 80117580421
Probe, including illuminated scleral depressor (25 gauge /
0.5 mm)
8268.VIT25: Disposable High Speed TDC Cutter 25G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
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EVA TDC Vitrectomy Pack Gravity Input 25G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
1272.ED205: Disposable One step Cannula System (25
auge / 0.5 mm) (excluding universal infusion line)
8310.25C11 3265, 58505: Shielded TotaView Endoillumination Box of 6
Probe, including illuminated scleral depressor (25 gauge /
0.5 mm)
8268.VIT25: Disposable High Speed TDC Cutter 25G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
EVA TDC Vitrectomy Pack Gravity Input 27G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L drain bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAO01: Disposable EVA Drapes
1272.ED204: Disposable One step Cannula System (27
gauge / 0.4 mm)
8310.27G01 3269.5BS04: Shielded TotalView Endoillumination Box of 6 80117580421
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)
8268.VIT27: Disposable High Speed TDC Cutter 27G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
EVA TDC Vitrectomy Pack Gravity Input 27G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD01: Disposable EVA Drapes
1272.ED204: Disposable One step Cannula System (27
auge / 0.4 mm)
8310.276M 3265, 58504 Shielded Totalview Endoillumination Box of 6
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)
8268.VIT27: Disposable High Speed TDC Cutter 27G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
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EVA TDC Vitrectomy Pack VGPC Input 23G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
1272.ED206: Disposable One Step Cannula System (23
auge/0.6 mm) (excluding universal infusion line)
8310.23002 3265, 5B506: Shielded TotalView Endoillumination Box of 6 80117580423
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)
8268.VIT23: Disposable High Speed TDC Cutter 23G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
EVA TDC Vitrectomy Pack VGPC Input 23G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAO01: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
1272.ED206: Disposable One Step Cannula System (23
8310.23G12 gauge/0.6 mm) (excluding universal infusion line) Box of 6
3269.5BS06: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (23 gauge /
0.6 mm)
8268.VIT23: Disposable High Speed TDC Cutter 23G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
EVA TDC Vitrectomy Pack VGPC Input 25G
Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
1272.ED205: Disposable One Step Cannula System (25
auge/0.5 mm) (excluding universal infusion line)
8310.2502 3265,58505: Shielded TotalView Endoillumination Box of 6 80117580423
Probe, including illuminated scleral depressor (25 gauge /
0.5 mm)
8268.VIT25: Disposable High Speed TDC Cutter 25G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system
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General Accessories Sterile N° de registro

EVA TDC Vitrectomy Pack VGPC Input 256
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD1: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
1272.ED205: Disposable One Step Cannula System (25
8310.25G12 gauge/0.5 mm) excluding universal infusion line) Box of 6
3269.5BS05: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (25 gauge /
0.5 mm)
8268.VIT25: Disposable High Speed TDC Cutter 25G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system

EVA TDC Vitrectomy Pack VGPC Input 27G

Each set includes:
8100.CARO1: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAO01: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
1272.ED204: Disposable One Step Cannula System (27
gauge/0.4 mm)
3269.5BS04: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)
8268.VIT27: Disposable High Speed TDC Cutter 27G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system

EVA TDC Vitrectomy Pack VGPC Input 27G
Each set includes:
EVA Irrigation stop lightgreen
8100.CAR11: EVA Cartridge with 0.5 L Collection Bag
8110.AFDO01: Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing
8110.DRAD01: Disposable EVA Drapes
8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set
1272.ED204: Disposable One Step Cannula System (27
8310.27G12 gauge/0.4 mm) Box of 6
3269.5BS04: Shielded TotalView Endoillumination
Probe, including illuminated scleral depressor (27 gauge /
0.4 mm)
8268.VIT27: Disposable High Speed TDC Cutter 27G/
8000CPM DORC Continuum range
8110.ACCS: Disposable EVA Accessory Set
1279.HF: High flow infusion line for 20, 23, 25 & 27G
cannula system

8310.27G02 Box of 6 80117580423
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Air-Fluid Exchange Accessories Sterile N° de registro
1250.ABD Disposable tubings complete with filter for air-fluid exchange |Box of 6
1250.B Disposable tubings with luer lock for air-fluid exchange Box of 6
8110.AFDO1 Disposable EVA Air Fluid Dual Tubing Box of 6
Irrigation/Aspiration Accessories Reusable N° de registro
Bimanual Irrigation/Aspiration Set, 20G / 0.9mm
1270.8 Each setincludes: Box of 2 80047300494
Tirrigation handpiece
1 aspiration handpiece
1273.A I/A handpiece with curved tip Box of 1
1273.EA Curved tip for universal I/A handpiece 1273.EH Box of 1 80047300493
1273.EH Universal I/A handpiece, excl. tips Box of 1 80047300493
1273.EPA Curved tip with silicone sleeve for universal I/A handpiece Box of 1 80047300493
1273.EH
1273.ES Straight tip for universal I/A handpiece 1273.EH Box of 1
lllumination Accessories Sterile N° de registro
3269.8 TotalView Endoillumination Probe, including illuminated Box of 6 80047300452
scleral depressor (20 gauge / 0.9 mm)
3269.0 Endoillumination Probe, including illuminated scleral Box of 80047300452
depressor (20 gauge / 0.9 mm)
3269.SBS lShleIlljed TotalView Endoillumination Probe, including Box of 6 80047300452
illuminated scleral depressor (20 gauge / 0.9 mm)
3269.A27 Disposable Chandelier fiber (one fiber) incl. guidance needle Box of 80047300477
(27 gauge/0.4 mm)
3269.804 TotalView Endoillumination Probe, including illuminated Box of & 80047300452
scleral depressor (27 gauge / 0.4 mm)
3769.B05 TotalView Endoillumination Probe, including illuminated Box of 80047300452
scleral depressor (25 gauge / 0.5 mm)
3269.806 TotalView Endoillumination Probe, including illuminated Box of & 80047300452
scleral depressor (23 gauge / 0.6 mm)
3269.BE27 27G Ch.andgller flbgr and 23G standard D-style fiber optic Box of
handpiece incl. guidance needle
Shielded TotalView Endoillumination Probe, including
3263.85 illuminated scleral depressor (20 gauge / 0.9 mm) Boxof 6
3769.004 Endoillumination Probe, including illuminated scleral Box of
depressor (27 gauge / 0.4 mm)
3269.005 Endoillumination Probe, including illuminated scleral Box of & 80047300452
depressor (25 gauge / 0.5 mm)
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lllumination Accessories Sterile N° de registro
3269.006 Endoillumination Probe, including illuminated scleral Box of 80047300452
depressor (23 gauge / 0.6 mm)
3269.E06 TotalView Endoillumination Probe, with 2 exchangeable tips Box of & 80047309109
(23 gauge / 0.6 mm)
3269.EBOS TotalView Chandelier for cannula system (25 gauge / 0.5 mm) | Box of 6 80047300452
3269.EB06G TotalView Chandelier for Eckardt cannula system (23 gauge / Box of 80047300452
0.6 mm)
3269.EX06 Extendible Light Probe (23 gauge / 0.6 mm) Box of 6 80047300452
3269.EX09 Extendible Light Probe (20 gauge / 0.9 mm) Box of 6
3269.EXS09 Extendible Shielded Light Probe (20 gauge / 0.9 mm) Box of 6
Combined 23G Eckardt Multi-Fiber. Endoillumination Probe/
3263.MF06 Chandelier (23 gauge / 0.6 mm) Boxof 6
3769.SB0S ISpau:Ile TotalView Endoillumination Probe, including Box of 80047300452
illuminated scleral depressor (25 gauge / 0.5 mm)
3269.SB06 lSpa|dle TotalView Endoillumination Probe, including Box of 80047300452
illuminated scleral depressor (23 gauge / 0.6 mm)
3769.58504 IShIE|IIjed TotalView Endoillumination Probe, including Box of 80047300452
illuminated scleral depressor (27 gauge / 0.4 mm)
3269.SBS05 ShleIFled TotalView Endoillumination Probe, including Box of & 80047300452
illuminated scleral depressor (25 gauge / 0.5 mm)
3269.SBS0E IShIE|IIjed TotalView Endoillumination Probe, including Box of 80047300452
illuminated scleral depressor (23 gauge / 0.6 mm)
Phaco Accessories Reusable N° de registro
3002 Phaco emulsification handpiece Box of 1
3002.M Feathgrllght micro Phaco emulsification/fragmentation Box of 1 80047300491
handpiece
3002.P Sure Touch Phaco Handpiece Box of 1
3007 Test chamber for Phaco handpiece Box of 1 80047300491
MICS 1.8 mm Triple step flared Phaco needle (limited reusable
20x)
Each set includes:
3005.F18 1Tr|lple .Step Flared Needle, 1.8mm incision Box of 6 80047300490
1lrrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
MICS 1.8 mm Triple step angled flared Phaco needle (limited
reusable 20x)
Each set includes:
3005.AF18 1Tr|lpIeIStep Angled Flared Needle, 1.8mm incision Box of 80047300490
1 Irrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
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Phaco Accessories Reusable

N° de registro

3005.522

2.2 mm Straight Phaco needle (limited reusable 20x)
Each set includes:
1 Straight Needle, 2.2mm incision
1 Irrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

Box of 6

80047300430

3005.F22

2.2 mm Triple step flared Phaco needle (limited reusable 20x)

Each set includes:
1Triple Step Flared Needle, 2.2mm incision
1lrrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

Box of 6

80047300430

3005.AF22

2.2 mm Triple step angled flared Phaco needle (limited
reusable 20x)
Each set includes:
1Triple Step Angled Flared Needle, 2.2mm incision
1 Irrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

Box of 6

80047300430

3005.525

2.5 mm Straight Phaco needle (limited reusable 20x)
Each set includes:
1 Straight Needle, 2.5mm incision
1lrrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

Box of 6

80047300430

3005.F25

2.5 mm Triple step flared Phaco needle (limited reusable 20x)

Each set includes:
1Triple Step Flared Needle, 2.5mm incision
1 Irrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

Box of 6

80047300430

3005.AF25

2.5 mm Triple step angled flared Phaco needle (limited
reusable 20x)
Each set includes:
1Triple Step Angled Flared Needle, 2.5mm incision
1lrrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

Box of 6

80047300430
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Phaco Accessories Reusable N° de registro
2.8 mm Triple step flared Phaco needle (limited reusable 20x)
Each set includes:
1Flared Needle, 2.8mm incision
3005.F28 1 Irrigation sleeve Box of 6 80047300430
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
2.8 mm Triple step angled flared Phaco needle (limited
reusable 20x)
Each set includes:
3005.AF28 1 Angled Flared Needle, 2.8mm incision Box of 6 80047300490
1lrrigation sleeve
1 Cleaning adapter for Phaco needle, Model 3008.N
1 Cleaning adapter for Phaco sleeve, Model 3008.5
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
3008.1R18 Irrigation sleeve for 1.8 mm Phaco needle Box of 6 80047300491
3008.1R22 Irrigation sleeve for 2.2 mm Phaco needle Box of 6 80047300491
3008.1R25 Irrigation sleeve for 2.5 mm Phaco needle Box of 6 80047300491
3008.1R28 Irrigation sleeve for 2.8 mm Phaco needle Box of 6 80047300491
3008.K Universal metal wrench for star Phaco needles Box of 1 80047300491
3008.N Cleaning adapter for Phaco needle Box of 3 80047300491
3008.5 Cleaning adapter for Phaco sleeve Box of 3 80047300491
Phaco Accessories Sterile N° de registro
3007.D Disposable test chamber for phaco handpiece Box of 6
3008.IRD18 Disposable infusion sleeve for 1.8 mm phaco needle Including Box of
test chamber
3008.IRD22 Disposable infusion sleeve for 2.2 mm phaco needle Including Box of &
test chamber
3008.IRD2S Disposable infusion sleeve for 2.5 mm phaco needle Including Box of
test chamber
3008.IRD28 Disposable infusion sleeve for 2.8 mm phaco needle Including Box of &
test chamber
3009.IRD18 Disposable phaco sleeve 1.8 mm including test chamber Box of 6
3009.IRD22 Disposable phaco sleeve 2.2 mm including test chamber Box of 6
3009.IRD24 Disposable phaco sleeve 2.4 mm including test chamber Box of 6
3009.IRD28 Disposable phaco sleeve 2.8 mm including test chamber Box of 6
MICS 1.8 mm Triple step angled flared Phaco needle
(disposable)
Each set includes:
8400.18A01 1Triple Step Angled Flared Needle, 1.8mm incision Box of 6
2 Irrigation sleeves
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench
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Phaco Accessories Sterile

N° de registro

8400.18F01

MICS 1.8 mm Triple step flared Phaco needle (disposable)
Each set includes:

1 Triple Step Flared Needle, 1.8mm incision

2 Irrigation sleeves

1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

1 Needle wrench

Box of 6

8400.22A01

2.2 mm Triple step angled flared Phaco needle (disposable)
Each set includes:

1Triple Step Angled Flared Needle, 2.2mm incision

2 Irrigation sleeves

1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

1 Needle wrench

Box of 6

8400.22A02

2.2 mm Triple step angled flared Phaco needle with 45 degrees
tip (disposable)
Each set includes:
1 Triple step angled flared Phaco needle with 45 degrees
tip (disposable), 2.2mm incision
2 Irrigation sleeves (REF: 3008.1R22)
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench /Protection cap

Box of 6

8400.22F01

2.2 mm Triple step flared Phaco needle (disposable)
Each set includes:
1Triple Step Flared Needle, 2.2mm incision
2 Irrigation sleeves
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench

Box of 6

8400.22501

2.2 mm Straight Phaco needle (disposable)
Each set includes:
1 Straight Needle, 2.2mm incision
2 Irrigation sleeves
1Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench

Box of 6

8400.25F01

2.5 mm Triple step flared Phaco needle (disposable)
Each set includes:
1Triple Step Flared Needle, 2.5mm incision
2 Irrigation sleeves
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench

Box of 6

8400.25A01

2.5 mm Triple step angled flared Phaco needle (disposable)
Each set includes:

1Triple Step Angled Flared Needle, 2.5mm incision

2 Irrigation sleeves

1Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007

1 Needle wrench

Box of 6

8400.25501

2.5 mm Straight Phaco needle (disposable)
Each set includes:
1 Straight Needle, 2.5mm incision
2 Irrigation sleeves
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench

Box of 6
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Phaco Accessories Sterile N° de registro
2.8 mm Triple step angled flared Phaco needle (disposable)
Each set includes:
8400.28A01 1Tr|.ple IStep Angled Flared Needle, 2.8mm incision Box of
2 Irrigation sleeves
1Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench
2.8 mm Triple step angled flared Phaco needle with 45 degrees
tip (disposable)
Each set includes:
8400.28A02 1lTr|pIe step. anlglled flared Phaco needle with 45 degrees Box of &
tip, 2.8mm incision
2 Irrigation sleeves REF: 3008.IR28
1 Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench
2.8 mm Triple step flared Phaco needle (disposable)
Each set includes:
8400.28F01 1Tr|.ple IStep Flared Needle, 2.8mm incision Box of
2 Irrigation sleeves
1Test chamber for Phaco handpiece, Model 3007
1 Needle wrench
Viscous Fluid Injection / Extraction Accessories Sterile N° de registro
1279 VF| \L;E;Eversal PVC Infusion line for 23G cannula system for VFI/ Box of 5 80047300472
VFI Pack for Silicone Qil syringes
1363.DD Each pack includes: Box of 5 80047300454
10cc syringe stopper mounted to the VFI tubing
1362.VFE High flow VFE Box of 6
Diathermy Accessories Reusable
Rated
Article number Name Packaging |Voltage N° de registro
Max. (Vp-p)
115 Bipolar Coagulation Forceps, 12 cm, angled, excl. Box of 1 500 80117580360
cable
1M5.A Diathermy cable for forceps 1115 & 1116 Box of 1 500 80117580360
1120 Endo-diathermy handle, straight pointed tip (20 Box of 1 500 80117580360
gauge / 0.9 mm)
1120.04 Endo-diathermy handle, straight pointed tip (27 Box of 1 500
gauge / 0.4 mm)
1120.05 Endo-diathermy handle, straight pointed tip (25 Box of 1 500 80117580360
gauge / 0.5 mm)
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Diathermy Accessories Reusable

Rated
Article number Name Packaging |Voltage N° de registro
Max. (Vp-p)
1120.06 Endo-diathermy handle, straight pointed tip (23 Box of 1 500 80117580360
gauge / 0.6 mm)
Diathermy cable, for 1120 / 1121/ 1122 / 1120.04 /
1120.A 1120.05 and 1120.06 handles. Box of 1 500 80147060074
1122 Elxo diathermy handle with 45° curved tip, Box of 1 500 80117580360
diameter 1.3 mm
Backflush instrument with diathermy, incl.
1281.D206 active aspiration Box of 1 500 80047309102
(23 gauge / 0.6 mm)

Vitrectomy Accessories Sterile N° de registro
8267.VIT20 Disposable High Speed Cutter 20G/8000CPM Box of 6
8267.VIT23 Disposable High Speed Cutter 23G/8000CPM Box of 6
8267.VIT25 Disposable High Speed Cutter 25G/8000CPM Box of 6
8267.VIT27 Disposable High Speed Cutter 27G/8000CPM Box of 6
8268.VIT23 D|5pt?sable High Speed TDC Cutter 23G/8000 CPM DORC Box of &
Continuum range
8268.VIT2E Dlspc.)sable High Speed TDC Cutter 25G/8000 CPM DORC Box of
Continuum range
8268.VIT27 D|5pt?sable High Speed TDC Cutter 27G/8000 CPM DORC Box of &
Continuum range
Laser Accessories Reusable N° de registro
7005.F5 Safety Goggles (532 nm) Box of 1
8005.F1 Safety filter for Zeiss/Moeller-Wedel Microscopes, Manual Box of 1
8005.F2 Safety filter for Leica Microscopes, Manual Box of 1
8005.F3 Safety filter for Zeiss/Moeller-Wedel Microscopes, Passive Box of 1
8005.F4 Safety filter for Leica Microscopes, Passive Box of 1
Laser Accessories Sterile for 8000.COM02 N° de registro
7010.DORC Laser Probe, curved, with DORC connector (20 gauge / 0.9mm) | Box of 6
70711.D0RC Laser Probe, straight, with DORC connector (20 gauge / Box of
0.9 mm)
7025.DORC [ISaSSTirr;r)obe, straight, with DORC connector (25 gauge / Box of &
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Laser Accessories Sterile for 8000.COM02 N° de registro
7123.D0RC Laser Probe, straight, with DORC connector (23 gauge / Box of
0.6 mm)
Directional Laser Probe with DORC connector (20 gauge /
7220.D0RC 0.9 mm) Box of 6
Directional Laser Probe with DORC connector (23 gauge /
7223.DORC 0.6 mm) Box of 6
Directional Laser Probe with DORC connector (25 gauge /
7225.D0RC 0.5 mm) Box of 6
7410.D0RC Illuminated Laser Probe, Curved, 20G / 0.9 mm Box of 6
Illuminated Stepped Laser Probe, Curved With tapered tip for
7510.00RC use in combination with 23G Vitrectomy system 23G / 0.6 mm Boxof 6
7511.DORC Stepped Laserprobe, with DORC connector (23 gauge / Box of
0.6 mm)
7525.D0RC Stepped Laser probe, 25 gauge / 0.5mm with DORC® connector | Box of 6
Laser Probe, Stepped, Curved with DORC® Connector 27 gauge
7527.D0RC /0.4 mm Box of 6 80047300483
Laser Accessories Sterile for 8000.COM03 N° de registro
7010.ALC 20GA Curved Laser Probe with Alcon adaptor Box of 6 80047300483
7011.ALC 20GA Straight Laser Probe with Alcon adaptor Box of 6 80047300483
7025.ALC 25GA Straight Laser Probe with Alcon adaptor Box of 6 80047300483
7123.ALC 23GA Straight Laser Probe with Alcon adaptor Box of 6 80047300483
Directional Laser Probe with Alcon / Lumenis connector (20
7220.ALC gauge / 0.9 mm) Box of 6 80047300483
Directional Laser Probe with Alcon / Lumenis connector (23
7223.ALC gauge / 0.6 mm) Box of 6 80047300483
Directional Laser Probe with Alcon / Lumenis connector (25
7225.ALC gauge / 0.5 mm) Box of 6 80047300483
7410.ALC Illuminated Laser Probe, Curved, 20G / 0.9 mm Box of 6
Illuminated Stepped Laser Probe, Curved With tapered tip for
7510-ALL use in combination with 23G Vitrectomy system 23G / 0.6 mm Box of 6
7511 ALC Stepped Laserprobe, with Alcon connector (23 gauge / Box of 6
0.6 mm)
7525.ALC Stepped Laser probe, 25 gauge / 0.5mm with Alcon® connector | Box of 6
i ®
7527 ALC 27 GA Stepped Laser Probe with Alcon® adaptor curved Box of 6 80047300483
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Accessories only for Non Continuous Backflush Mode Sterile

N° de registro

8100.CARO2

EVA Cartridge NCBF with 2.0 L Collection Bag
Each set includes:

EVA Cartridge

8110.BAGO2: Disposable EVA Collection Bag 2.0 L
8110.IADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration
Tubing

8110.INPO1: Disposable EVA Standard Input Set

Box of 6

8100.CAR12

EVA Cartridge NCBF with 2.0 L Collection Bag
Each set includes:

EVA Irrigation stop lightgreen

EVA Cartridge

8110.BAGO2: Disposable EVA Collection Bag 2.0 L
8110.1ADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration
Tubing

8110.INPO1: Disposable EVA Standard Input Set

Box of 6

8100.CARO4

EVA Cartridge NCBF with 2.0 L Collection BAG VGPC Input
Each set includes:

EVA Cartridge

8110.BAGO2: Disposable EVA Collection Bag 2.0 L
8110.IADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration
Tubing

8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set

Box of 6

8100.CAR14

EVA Cartridge NCBF with 2.0 L Collection Bag VGPC Input
Each set includes:

EVA Irrigation stop lightgreen

EVA Cartridge

8110.BAGO2: Disposable EVA Collection Bag 2.0 L
8110.1ADO1: Disposable EVA Irrigation and Aspiration
Tubing

8110.VGPO1: Disposable EVA VGPC Input Set

Box of 6

8110.BAGO2

EVA Cartridge NCBF with 2.0 L Collection Bag

Box of 6
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Anexo 3 Configuracdes
padrao

Configuracdes padrao: Geral

Audio Volume Tom
Calibracao 5 0
Irrigacdo 5 2
Aspiracao (fluxo) 0 1
Aspiragao (vacuo) 5 13
Oclusao 5 3
Diatermia 5 5
Refluxo 5 6
Aviso de erro 5 7
Press3o alternativa (fluido) 5 8
Pressao alternativa (ar) 5 9
Faco 0 10
Alarme do cronémetro 5 12
Feedback de voz 7 na
Audio Volume Tom
Injecdo de fluido viscoso 5 4
Audio Volume Tom
Laser 5 n

Video
Brilho do video 6
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MISC Configuracao Unidade
olho do paciente com diferenca del nivel 0 cm
Tempo de enchimento do copo 25 segundos
Modo de infusao Gravidade
Faixa de aspiracao Negativa
Aviso de alta pressao 25
Intensidade do LED 5
Linha de irrigacao Unica
Interruptor de pedal principal Vertical Horizontal
Parametro do pedal 123 1:15 / 2:60 / E:100 | Inicio 10%, comutacdo 80%
Parametro do pedal Dual Linear 1:15 / E:100 Inicio 10%, comutacao 80%
Parametro do pedal 3D 1:15 / E:100 Inicio 10%, comutacao 80%
Propriedade do pedal na margem direita
Forca 20 na
Cartucho disrio Cartucho‘dt.a utilizacao

Refluxo Ll lhe

Anterior Posterior Anterior Posterior
Refluxo automatico Ativado Ativado Ativado Ativado
Refluxo automatico - Pressao 20% 20% 40% 40%
Refluxo automatico - Estabilizador 0 mmHg 0 mmHg 0 mmHg 0 mmHg
Refluxo automatico - Tempo 0,3s 0,3s 0,3s 0,3s
Micro refluxo - Tempo 150 ms na 150 ms na
Micro refluxo - Pressao 35 mmHg na 35 mmHg na
Atraso de irrigacao 0ms 0ms 0ms 0ms
Opcoes
AIC habilitada

Todas as outras opgdes

desabilitadas
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Instrumento

Etiqueta da etapa Instrumento padrao Ciclo de

Inicio | Fim | Modo FP Modo trabalho
Facoemulsificacao Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Sulco Faco 0 50 linear Softsonic 50%
Esculpir Faco 0 50 linear Softsonic 50%
Remocdo do quadrante Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Remocao de nucleo Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Remocdo do epindcleo Faco 0 30 linear Softsonic 50%
Pré-chop Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Faco chop Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Chop horizontal Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Chop vertical Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Faco quick chop Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Faco stop & chop Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Facectomia Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Caps vac Irrigacdo/aspiracao na na na na na
Remocao do cortex Irrigacao/aspiracgdo na na na na na
Polimento Irrigacdo/aspiracao na na na na na
Remocao de visco Irrigacdo/aspiracdo na na na na na
Irrigacdo e aspiracao Irrigacdo/aspiracao na na na na na
Vitrectomia anterior Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Iridectomia Vitrectomia E:IEEE E?ﬁ linear padrdo na
Diatermia escleral Diatermia 0 40 linear na na
Exo-diatermia Diatermia 0 40 linear na na
Proxima etapa na na na na na
Etapa final na na na na na
Ultima etapa na na na na na
Etapa do usuario na na na na na

Instrumento

Etiqueta da etapa Instrumento padrao Ciclo de

Inicio | Fim | Modo FP Modo trabalho
Facofragmentagao Faco 0 50 linear pulso 83pps 50%
Vitrectomia Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Vitrectomia 20 Gauge Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Vitrectomia 23 Gauge Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
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Instrumento

Etiqueta da etapa Instrumento padrao Ciclo de

Inicio | Fim | Modo FP Modo trabalho
Vitrectomia 25 Gauge Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Vitrectomia 27 Gauge Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Vitrectomia central Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Shaving Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Vitrectomia periférica Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Remocao do vitreo Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Remocao da hialoide posterior | Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Remocao de vitreo cortical Vitrectomia 8000 | 8000 linear padrao na
Endodiatermia Diatermia 0 20 linear na na
Diatermia com extrusao Diatermia 0 20 I;r;t;?rracgog]n; na na
Extrusao Irrigacao/aspiracao na na na na na
Controle de fluido viscoso (VFC) | VFI 0,5 3 linear injecao na
Injecao de 6leo de silicone VFI 0,5 3 linear injecao na
Injecdo de fluido viscoso VFI 0,5 3 linear injecdo na
Lr:(jfriasc;ge fluido viscoso com VEI 0.5 3 Ilar;t:)?rrac;n; injecao na
1000 centistoke VFI 0,5 3 linear injecdo na
5000 centistoke VFI 0,5 5 linear injecdo na
Ej:;giao de 6leo de silicone VFE 0 350 linear extracdo na
Remocao de 6leo de silicone VFE 350 linear extracao na
Tesoura proporcional Tesoura proporcional 100 linear na na
Extragdo de fluido viscoso VFE 350 linear extragao na
Troca de ar/fluido Ar na na na na na

Instrumento
Etiqueta da etapa Instrumento padrao Modo
Inicio Fim Modo FP

Endolaser Laser 150/150/150 | Objetivo: 20% na Repetir
Endolaser com extrusao Laser 150/150/150 | Objetivo: 20% na Repetir
Oftalmoscépio indireto a laser Laser 300/200/200 | Objetivo: 50% | LI0:50% Repetir
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Configuracdes padrao: Instrumentos parte 2

Aspiracao Irrigacdo Diatermia

. Pressdo
Etiqueta da etapa Fluxo | Vicuo | EStabiliza| Gravida | .o | alternativ| | .. | ..

dor de ado

fluido
Facoemulsificacao 20 250 na 85 30 na 40 40
Sulco 8 80 na 75 30 na 40 40
Esculpir 8 80 na 75 30 na 40 40
Remocado do quadrante 20 250 na 85 30 na 40 40
Remocao de nucleo 20 250 na 85 30 na 40 40
Remocdo do epindcleo 20 250 na 85 30 na 40 40
Pré-chop 20 250 na 85 30 na 40 40
Faco chop 20 250 na 85 30 na 40 40
Chop horizontal 20 250 na 85 30 na 40 40
Chop vertical 20 250 na 85 30 na 40 40
Faco quick chop 20 250 na 85 30 na 40 40
Faco stop & chop 20 250 na 85 30 na 40 40
Facectomia 15 250 na 60 30 na 20 20
Caps Vac 2 20 na 70 30 na 40 40
Remocao do cortex 25 450 na 85 30 na 40 40
Polimento 2 20 na 70 50 na 40 40
Remocao de visco 20 450 na 85 30 na 40 40
Irrigacdo e aspiracao na 450 na 85 30 na 40 40
Vitrectomia anterior 8 300 na 60 30 80 40 40
Iridectomia 12 250 na 60 30 80 40 40
Diatermia escleral na na na 60 30 80 na na
Exo-diatermia na na na 60 30 80 na na
Préxima etapa 12 200 na 60 30 na 20 20
Etapa final 12 200 na 60 30 na 20 20
Ultima etapa 12 200 na 60 30 na 20 20
Etapa do usuario 12 200 na 60 30 na 20 20
Aspiracao Irrigacao Diatermia

. Pressao
Etiqueta da etapa Fluxo | Vicuo | EStabiliza| Gravida | .o | alternativ| | .. | ..

dor de ado

fluido
Facofragmentacao 15 200 na 60 30 80 20 20
Vitrectomia 12 300 na 60 30 80 20 20
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Aspiracao Irrigacao Diatermia

. Pressao
Etiqueta da etapa Fluxo | Vicuo | EStabiliza| Gravida | .o | alternativ| | .. | ..

dor de ado

fluido
Vitrectomia 20 Gauge 12 300 na 60 30 80 20 20
Vitrectomia 23 Gauge 12 350 na 60 30 80 20 20
Vitrectomia 25 Gauge 12 500 na 60 30 80 20 20
Vitrectomia 27 Gauge 12 650 na 60 30 80 20 20
Vitrectomia central 12 300 na 60 30 80 20 20
Shaving 3,5 300 na 60 30 80 20 20
Vitrectomia periférica 3,5 300 na 60 30 80 20 20
Remocao do vitreo 12 300 na 60 30 80 20 20
Remocao da hialoide posterior 12 300 na 60 30 80 20 20
Remocao de vitreo cortical 12 300 na 60 30 80 20 20
Endodiatermia na na na 60 30 80 na na
Diatermia com extrusao 12 200 na 60 30 80 na na
Extrusao 12 200 na 60 30 80 20 20
Controle de fluido viscoso na na na 60 30 80 20 20
Injecdo de 6leo de silicone na na na 60 30 80 20 20
Injecdo de fluido viscoso na na na 60 30 80 20 20
Lr:(’ter‘if;;ge fluido viscoso com 12 200 na 60 30 80 20 | 20
1000 centistoke na na na 60 30 80 20 20
5000 centistoke na na na 60 30 80 20 20
Eee:;gtéao de éleo de silicone na na na 60 30 80 20 20
Remocao de 6leo de silicone na na na 60 30 80 20 20
Tesoura proporcional na na na 60 30 80 20 20
Extracao de fluido viscoso na na na 60 30 80 20 20
Troca de ar/fluido 12 200 na 60 30 80 20 20
Aspiracao Irrigacdo Diatermia

. ] Pressao
Hqueta da etapa Fluxo Vacuo ESt::'r"za Gra;;lda VGPC aIt:r::tlv Inicio Fim

fluido
Endolaser na na na 60 30 80 20 20
Endolaser com extrusao 12 200 na 60 30 80 20 20
Laser oftalmoscopio indireto 12 200 na 60 30 80 20 20
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Configuracdes padrao: Instrumentos parte 3

Ar Luz *
Etiqueta da etapa
Inicio Fim Ar p/ tamp. portal porta 2 porta 3

Facoemulsificacao na na na na na na
Sulco na na na na na na
Esculpir na na na na na na
Remocao do quadrante na na na na na na
Remocao de nucleo na na na na na na
Remocao do epindcleo na na na na na na
Pré-chop na na na na na na
Faco chop na na na na na na
Chop horizontal na na na na na na
Chop vertical na na na na na na
Faco quick chop na na na na na na
Faco stop & chop na na na na na na
Facectomia na na na 30 30 Desativado
Caps vac na na na na na na
Remocao do cortex na na na na na na
Polimento na na na na na na
Remocao de visco na na na na na na
Irrigacdo e aspiracao na na na na na na
Vitrectomia anterior 30 30 60 30 30 Desativado
Iridectomia 30 30 60 na na na
Diatermia escleral na na na na na na
Exo-diatermia na na na na na na
Préxima etapa 30 30 na 30 30 Desativado
Etapa final 30 30 na 30 30 Desativado
Ultima etapa 30 30 na 30 30 Desativado
Etapa do usuario 30 30 na 30 30 Desativado

* cor padrao é 20 para todas as portas

Ar Luz *
Etiqueta da etapa
Inicio Fim Ar p/ tamp. portal porta 2 porta 3

Facofragmentacao 30 30 60 30 30 Desativado
Vitrectomia 30 30 60 30 30 Desativado
Vitrectomia 20 Gauge 30 30 60 30 30 Desativado
Vitrectomia 23 Gauge 30 30 60 30 30 Desativado
Vitrectomia 25 Gauge 30 30 60 30 30 Desativado
Vitrectomia 27 Gauge 30 30 60 30 30 Desativado

243 - Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K created by DDORC



Manual de Instrucées

Sistema Cirurgico Oftalmolagico ( !‘ A

Ar Luz *
Etiqueta da etapa
Inicio Fim Ar p/ tamp. portal porta 2 porta 3

Vitrectomia central 30 30 60 30 30 Desativado
Shaving 30 30 60 30 30 Desativado
Vitrectomia periférica 30 30 60 30 30 Desativado
Remocao do vitreo 30 30 60 30 30 Desativado
Remocdo da hialoide posterior 30 30 60 30 30 Desativado
Remocao de vitreo cortical 30 30 60 30 30 Desativado
Endodiatermia 30 30 60 30 30 Desativado
Diatermia com extrusao 30 30 60 30 30 Desativado
Extrusao 30 30 60 30 30 Desativado
Z'ES]EIZ‘:SOF\'/':S":OCS‘;')’UO' (Controle 30 30 60 30 30 Desativado
Injecao de 6leo de silicone 30 30 60 30 30 Desativado
Injecdo de fluido viscoso 30 30 60 30 30 Desativado
Lr:(’fric;ge fluido viscoso com 30 30 60 30 30 Desativado
1000 centistoke 30 30 60 30 30 Desativado
5000 centistoke 30 30 60 30 30 Desativado
Ej:;gﬁao de oleo de silicone 30 30 60 30 30 Desativado
Remocao de 6leo de silicone 30 30 60 30 30 Desativado
Tesoura proporcional 30 30 60 30 30 Desativado
Extracao de fluido viscoso 30 30 60 30 30 Desativado
Troca de ar/fluido 30 30 60 30 30 Desativado

* cor padrao é 20 para todas as portas

Ar Luz *
Etiqueta da etapa
Inicio Fim Ar p/ tamp. portal porta 2 porta 3
Endolaser 30 30 60 30 30 0
Endolaser com extrusao 30 30 60 30 30 0
Laser oftalmoscopio indireto 30 30 60 na na na

* cor padrao é 20 para todas as portas
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Anexo 4 Guia rapido

Este anexo pode ser usado como Guia rapido de referéncia. Observe que as informacdes
contidas no Guia rapido sdo limitadas e formam um documento integral com o manual de
instrugdes. Certifique-se de que as informacdes contidas no manual de instrugdes sejam
conhecidas pelo usuario antes de usar o Guia rapido.
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Ligar energia

1. Pressioneo
—— interruptor
principal paral.
2. Pressione Ligar
energia.
* Inicializacdo do
sistema
+ Autodiagnéstico
- Tela [A]
3. Toguenatelapara ‘
continuar;
+ Tela principal [B]
4. Verifiquea S

conexdo do pedal _; »/ - Cartucho no lugar %)

No menu principal: Lrnone

Selecao de cirurgiao/procedimento

Menu Principal FETTe T —— | Menu Principal (TR U TR

Menu Principal

.

“““"""‘_‘E‘"_",:

\I Crurglde
4 e,
o v Procediments

B Lot tmmscipin Inined

4

Programagde = §

@ na tela para continuar

Nenhum cartucho colocado

1. Pressione (3 [(]

2. Selecioneo
cirurgido. ‘

3. Pressione & [Dl}. oo v

nentos diretos =

4, Selecioneo
procedimento.

Término de caso

1. Pressione e mantenha E— pressionado por 2 segundos [F].

2. Confirmecom Yes .

3. Remova todos os instrumentos, as sondas, o cartucho e os
descartaveis.
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‘ ’a G“ia répido Scheijdelveweg 2, 3214 VN - Zuidland, Holanda

Telefone: +31(181) 45 8080 - Fax: +31(181) 45 8090
E-mail: sales@dorc.eu

Configuracao para procedimento cirurgico

Vitrectomia

1. Coloque o cartucho e conecte a tubulagao e os
instrumentos de acordo com o procedimento
selecionado.

2. Parainiciar o procedimento de calibracao, pressione
. N /
Combinado S
572 5
CALIBRAGEM
{{ INSTRUGDES DE CALIBRAGAO | DIATERM
s || PROCEDIMENTY LOMEINADD - GRSNIBAE
g s O infussaa (heancol L Unnar
O] Certifigy irs éa timara e guirinments extd abore #ii
Bt :w ?ﬂ“njmum sl & (I e i EAreTR, ADRIE ARG e -
PR shrir n hragaleira ' 0
3 ) i ilagde o .q.iqxnuuu:.lfm:'.:ﬂmm . —
(\6-3{'. o164 vt e Eacos coan ponining, wanga ¢ cmard v et @ ooy W g _:.
s B T S e Skt e e e
y CALTBRAGEN &, AR
"-.,_,J (ominass
T, Arigngin dealizade s
"':‘:‘\‘
Q)
e, aare
)
SR EUNCOES DE CALTBRAGEN @ wz

Conexao para calibragao (combinado) 3. Pressione o botao Iniciarn [0].
* autoteste
+ indicacao do procedimento de calibracdo das etapas [£]

Ap6s um procedimento de calibragdo bem-sucedido, o modo
cirargico selecionado é exibido automaticamente.

Lembre-se: Informacoes adicionais estao disponiveis no Manual de Instrucoes que deve ser usado em conjunto com este guia rapido.
Copyright © 2012 - D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. Todos os direitos reservados.
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Anexo 4 - Guia rapido \’

Cartuchodo EVA

Colocacao do cartucho

1. Fixe a borda inferior do cartucho abomba 4. Conexao de irrigacao faco (e troca de fluido/ar)
2. Empurre a parte superior do cartuchoaté o 5. Conexao de aspiracdo faco

CLIQUE 6. Conexao de aspiracao da ponteira de vitrectomia
3. Conexao dalinhade infusao ao cartucho

Sistemas de infusao

Gravidade

7. Conexao ao cartucho 8. Conexao ao conector do VGPC (lado traseiro do EVA)
9. Use ferramenta de puncdo antes de colocar o equipo
10. Insira o equipo

Lembre-se: Informacoes adicionais estao disponiveis no Manual de Instrucoes que deve ser usado em conjunto com este guia rapido.
Copyright © 2012 - D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. Todos os direitos reservados.
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20 P

1. Selecione outro
cirurgido/procedimento
Menu de instrumentos
Término de caso
Diatermia
Seletor de etapas
Irrigacdo continua
Fluido para tamponamento
Tempo de tamponamento
Borda vermelha: erro

. Ar (gravidade)

. Temporizador do faco

. Desempenho do laser

. Menu da aspiracao

. Vermelho: Aspir. ponteira
de vitrectomia
Laranja: Aspir. outro

Valor inicial

Valor real

Valor final

Retornar para calibracao
Controle de luz
Ponteira de vitrectomia
Ligar energia

LED cartucho

Cartucho

VFI/VFE

Infusao

Ar

Irrigacao faco + fluido/ar
Tesoura proporcional
Faco

Diatermia

Parada de emergéncia
lluminacao do LIO
Conexao do laser
AutoKey do LIO
lluminacao (3x)

Saco de drenagem
Aspiracdo faco
Aspiracdo vitrectomia

W ENOAWUMREWN

H R R e
A WNKEO

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22,
23.
24,
25,
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34,
35.
36.
37.
38.

Configuracoes gerais
§ nemaia  Surg. of dr. B
REMOCAD DE NUCLEO

| Linear ‘

Moo Pedal

JL Pulso

Moo Faco

Inlegho nE dLea pe
SILILONE

o &

IRRIGACAO

@ Imigigdo (ontines Dasl.g!.
ar

EfTaAChD BE FLUTDA

SC0s0 vl
@ re _I'E 50 mmHs — | pressao-wmna | 00:00
EASER OFTALRDS(0PID — 3]] Jﬂ
INDIRETD a VEPC =N
o || TR | n e -
ﬁ O_" Inicaan Aesl Final
LASEM GFIALMOGLOPID
,,/ ASPIRACAD - , Lz .
i \V_/J | Vicwo E Brilho o
ENDD LASER Wi geils Hdn =
Do :
8 s =
v *l a
ENDODEATERNTA e 2 —
- Teatip e alesaha @ r[ S [
1 1 ] —
Tempo de phato *  00:00.00 -
Tempo efetive.  00:00.00 b(ll P
I Poténcia média MJ ‘ [ ﬂ))' | ] H

D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V.
Scheijdelveweg 2, 3214 VN - Zuidland, Holanda

Telefone: +31(181) 45 8080 - Fax: +31(181) 45 8090

E-mail: sales@dorc.eu

Dr. Black 16:56 07-nov-2018 I e

| ~

E 60 mmHg

Pressan Alisinatna

Frente do EVA

Lembre-se: Informacoes adicionais estao disponiveis no Manual de Instrucoes que deve ser usado em conjunto com este guia rapido.
Copyright © 2012 - D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. Todos os direitos reservados.
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Anexo 4 - Guia rapido

Lembre-se: Informacoes adicionais estao disponiveis no Manual de Instrucoes que deve ser usado em conjunto com este guia rapido.
Copyright © 2012 - D.0.R.C. Dutch Ophthalmic Research Center (International) B.V. Todos os direitos reservados.

inspired by you created by DORC Data da versao: 2020-01-23 - N° doc.: 30319400-K - 250



Manual de Instrucées
Sistema Cirurgico Oftalmolégico

CV

B

]
Re I st ra r bandejacalibracdo . ... ....ooiiii i 78
g barracolorida . ......... ... i, 68
barradeempurrar . . ... .. i 40
barradefreio ............ ... ... ... 40, 46, 69
A barrainferior. . v vt e e 66
barrasuperior . . ... ... i i e 64
abertura do equIpamMeNnto . ... ....vvuenn.n.. 17 bateria . ....... . e 216
aberturadoEVA . ..ot 199 controleremoto .. ...... .. 48
abertura equipamento. « . v vt vt et 17 Indicador do interruptor de pedal . . .. ....... 66
abreViatura, . v oo v e 19 Interruptordepedal .................... 47
ACESSOMIOS & v v v vttt e e 17, 217 interruptor de pedaldolaser .............. 49
acesSOrios OFigiNaIS v v v v v v et eee e e 17 status . ... 66
agentesinflamaveis. . ... ... it 110 substituicdo controle remoto . .. .......... 199
agUINa de respire v o v v e e e 54 bateria do controleremoto . . ................ 48
AIC o o 55, 87 bateria do interruptor de pedaldolaser . ........ 49
o 175 bloqueio. ... 35
AlimeNntacdo . o v vttt 209 bloqueiodaporta .............. ... ... 38, 125
alimentacdodarede .. .....coviiiiiinnn.. 209 bloqueioporta. ........ ..., 34, 38
alteracdo devalor . oo oo e 68 botdo de calibragdo piscando. .. ........... 73, 81
alteracdovalor . v vt 68 botdo de ligarenergia. . ................. 46, 72
AlLEIACBES & v vttt 17 botdo de parada de emergéncia do laser. . . . . 49, 127
altura dofrasco. .. oo e e it 86 botdo de paradadolaser ............... 125, 127
alturadoteto . . oo vt 143 botdoligarenergia............ ... ... . L. 72
alturateto v vv it e e 143 botdosair ... 65
ANESEESICOS v v v vttt e 110 britho . ..o 66, 115
anestésicos inflamaveis . . ............... 31, 110 brilhodamira ......... ... o i 126
anestésicos inflamaveis, solugdo . . . .. ......... 33 brilhodatela............. ... ... ... 66, 145
animacdes de etapas de Cirurgia . . . .. .....v... 28 brilhodoLIO . ... .. it i, 126
animacdes etapas de Cirurgia . . . oo veveevnn.. 28 brilhoiluminagdo. ......... ... . oo, 213
AT e e 175, 209 brilhotela. . ...t i i 145
fungbesdatela .............. ... ..... 67
arcomprimido . ... vt e e e 209
arde qualidademédica . ................... 209
arindependente. .. ...... ... i, 175 C
armazenamento . .. ..o v ie it 39, 209 ) .
ASPIFACHO TACO. + « v v v e ee e e 56 cabo da fontede alimentagdo . ............... 70
assistente. . ... . i e 63 cabo de alimentagdo ............ ..ol 70
assistente cirdrgico . . ... ... i 30, 63 calibragéo'
AatenuUagan . . .t e e 215 bandeja..............iii 78
AEITAMENTO . « « v e e e e e e e 209 botdo piscando. . ... .ee e 73, 81
AHVACHO - « + v v e e e e e e 72 calibrarcortador. . . ......... ... .., 84
AU o o 149, 150 callibrar instrumentos. . ... ... i 66
aumento poténciadolaser. . ................ 127 Infcio. e 82
autoajuste . . ... . e e 95 MENU. .« e e e 62
AutoKeydoLIO. . ....... . i, 126 PAMAM. «oveeevee e 83
automatic infusion compensation (compensagdo pausa . e Sty 83
automatica de infusdo) « ... vovrenn.n.. 55 preparagdo para callbrNagao ................ 74
avisodealtapressdo............. oo, 153 ret<.)rnar para calibraggo. . .............ue 66
AVISOS & vttt et e e e 29 FOUINA W vve e 81
calibragdo da poténciadolaser .............. 200
calibragdo do medidor interno de poténcia . .. ... 200
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calibracdo medidor interno de poténcia......... 200 conectorvermelho. . ......... ... . . . .., 56
calibrandolaser ........ ... i, 124 conectores instrumentos. . . .. ... i i 58
calibrarcaneta . ........ . i e 84 conectores parainstrumentos . . .. ... ... . ... 58
camarade gotejamento. ... ... 54, 76 [o{e] T (o JF- I =1 0 - [N 69
cdmaradeteste ... ... it e 79 conexdodaluz.......... ..., 50
campoestéril .. ... ... . e 74 conexdodaluzdeaviso. .. .......o .., 50
[or- =Y - S 31 conexdo da tubulacdo parainfusdo. .. .......... 75
[oF- o Y- 40 conexdodealimentagdo .. .................. 69
capaprotetora .. ...... i e e 40 conexaodear . ...t e e e e 69
caracteristicas de saida do mddulo de diatermia . .. 109 conexdodearcomprimido . .......... ... ..., 69
cargaestatica.........iiiiiiii i 31 conexdo de filtrode protegdo . ............... 50
cargaestaticaacumulada. .................. 31 conexdo de filtro de prote¢do do usudrio ........ 50
[or: | 0= o <1 37 conexdodobloqueio ................... 50, 70
carregandobateria . ......... .. ... . ... 47 conexdo do bloqueiodaporta............. 34, 50
cartuchodrenagem.............. ... 138 conexdo do interruptordepedal .............. 69
certificado . . .. oot e e 16 conexdodolaser,LIO ....... i 59
chogue . ... i e e e 30 conexdaodoVGPC. .. ..ot ittt e e 50
choqueelétrico. . ......... ..., 30 conexdo equipotencial . ............ ... ..., 69
circuitosdealtatensdo .................... 30 conexdolaranja .. ...t e i e e 57
cirurgiade HF . . .. .. i i e e 110 conexdo tubulacdodeinfusdo . ............... 76
(ol VT~ - [ 1 30 conexaoVGPC . . ... ... e e 50
adudio-video-misc . . . ... i 149 (ol 0= (o == 69
configuracdobasica ........... ... ... 144 conexdes (principais) . ... ..ottt 50
configuragbesdopedal.................. 155 conexdescartucho . ..............cviuun.. 52
Lol - o7 Lo TN 144 conexdesdocartucho...................... 52
excluir. . ... e 144, 148 conexdes do lado dianteiroEVA . .. ............ 51
FENOMEAN &« v v vt ettt ettt eeneenenn 144, 147 conexdes lado dianteiroEVA . . .. ............. 51
<] 1= or- {o 2 144 conex0es Principais . ..o v vt it e 50
selecionar. . ... .. . i i e 145 configuracdo bdasicadocirurgido ............. 144
selecionarcirurgidgo .................. 64, 74 configuracbesdeetapas . . . ............. 170, 176
classe . ... e e 210, 215 configuragdes do pedal cirurgidgo . ............ 155
classedeprotecdo. . ... ... i i i 210 configuragbesdorefluxo................... 173
coberturaprotetora. . ....... .. . ... 76 configuracbes dosistema . .............. 141, 142
coberturas . . .ot e e e e 74 configuracdes dos interruptores de pedal . ... ... 178
COdigoPIN . . ... i e e e 124, 143 configuracdes especificas do instrumento . . ... .. 180
colocacdocartucho....................... 75 configuracdes especificas instrumento .. ....... 180
colocacdodocartucho..................... 75 configuragl0es gerais. . . v v v v i vt i it 61
colocacdo doEVA .. ... ... . i i e 69 configuragbespadrdo. . .. ....cc i i i, 237
colocacdo do interruptordepedal. .. .......... 72 conhecimentoprévio . ..., 62
compatibilidade eletromagnética . ............ 202 CONSUMO . + v v vttt ettt it e et eeneenennens 209
compensac¢do automatica de infusdo explicada. ... 87 consumodepoténcia........... .o .. 209
COMPONENEES v v v vttt et ittt e ieeneene e 36 (o] 0141 01§ o TSN 96, 99
comprimentodeonda.......... 32, 33, 34, 38, 215 controladordevalor. . .......... ... ... .. ... 68
comprimentodopulso. . ................... 126 controleremoto. . . ...... ... i, 48, 216
condi¢des de armazenamento ............... 40 controlesde aspiragdo . ........cciiiiiiin. 90
condicdes de transporte. . .. ... .. i 40 controles e indicadoresfaco ................. 95
condi¢des para armazenamento . . . ..... ... ... 40 copiar todos os procedimentos . ............. 166
conectorazul ......... . i i e 56 copiar um procedimento. . ................. 167
conector bloqueiodaporta ................. 38 oo T 115
conectorbranco . ...... . i i 54 (o] o < ¥ o1 Tole T 213
conectordaluzdeaviso. . .................. 38 criar procedimento. . . . ... .. i e e 163
conectorlaranja . ........ .. i i . 57
conector Quatro Quick Lock . .. ...... ... .. ... 128
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dano . ... e 17, 36 embalagem......... ... . i e e 29
danosdetransporte . .......... ... ... 36 EMC. . e e e 202
danos identificadosnaentrega. .............. 36 enchaocCoPO. . v v vttt e e e e 84
danosnaentrega .......... ..., 36 enderecodaD.ORC. ....... ... i 16
data ... .. e e e 143 endereco da D.O.R.C. International. .. .......... 16
definicdodasaidadeAR ................... 120 endoiluminagdo. . ......... ... 58, 213
definicGes da saida dadiatermia.............. 108 modulo . ........ .. . i i e 114
definicbesdefabrica . . .................... 179 energiaRF. . ... ..t i e 206
descargaeletrostatica . . .......... .. ... 31 entradaacidental. .. ......... ... .., 33
descarte ambientalmente correto. . .. ......... 201 L 70
descarte apOS O USO. « v v v v vt it e 201 BOUIPO + v vttt e e e e 54,76
descrican . ..o vttt e e e e e 41 LT o 72
descricdlodamiaquina . . ... ... i e .., 41 erroserecomendagdes. . ... i i e 82
descricdodemenus. . . ... .. i i i, 61 especificagfes . . ..o it i i e 41, 208
descricdomenus. ... oo ittt i e e 61 especificagfestécnicas. . . .. .o v i i i i 41
desembalagem......... ... i i i, 36 esquema de bloqueiodolaser............... 125
desempenho . ....... i i e 16 estabilizador . ......... ... ... . . o i, 91
desinfeccdo ....... il e 198 estabilizador, automatico ................... 92
desmontagem ...........i i 201 estabilizador,manual . ..................... 92
detalhestécnicos .. ...t 208 etanol. . .. e e 198
diatermia.......... ... i i i e 58 etapacirurgia . ......coi it i e e 63
caracteristicas de saidadomaddulo. ......... 109 etapadacirurgia . ....... it i e e 63
como fungdo principal .......... ... .. ... 112 etapadepressdoar . ... ittt 175
como fungdosecunddria. . ............... 111 etapadepressdodoar................. 153, 175
definicbesdasaida..................... 108 etiquetas .. ...t e e e e e 45
explicagdo. . ... oo it i e e 108 excluir
fungbesdatela ............ .. ... .. ... 67 (o[ =4 o T 148
modulo. . ... e e 214 procedimento. .. ........cu ... 165
procedimentodireto. .. ......... ... ..., 113 explicagdo do estabilizador .. ................ 92
0] 2T - 13 109 explicagcdo dos modos de ultrassom .. .......... 99
tensdodeacessorio .. ..., 109 eXPloSIVOS .« v v e e e e e 35
tensdomaxima . ......... i 109 exportar sistema completo para a memoria USB .. 157
diferencadealtura . ...................... 152 extracdodefluido ............. ... ... ..... 59
dimensBes . . ...t i 208, 210
dimensdes controleremoto . ... ... ... . ... 216
dimensdes do controleremoto. . ............. 216
direitosautorais . .. ... ... o i i i 4 F
disparodelaserdnico . ........... .. ... 125
ISPEISEO .+ v vt et ettt e e 38 fabricante . . . ...... ... . e 16
diSplay. oo oo e e 46 faco....... .ol 58, 95
dispositivos de operacéo ................... 46 calibrarcaneta . .......... ... .., 84
distancia de seguranca. . . .. .o ii i 34 emulsificagdo . . ...... ..o 214
divergénciadofeixe. ... oot 34 emulsificacdo explicada . .. ............... 95
drenagemdocartucho. . ...t 138 fragmentagdo......... ... .. ..., 123, 214
dual linear padrdo/invertido. . ... ......... 95, 106 irrigacdo e aspiragao .. ... 56
durante o procedimento de calibracdo. ......... 83 modopedal ......... ... ...l 95, 97
temporizador . . ....... ... .. 66, 96
facofrio ....... .. i i 96, 100
facoemulsificagdo. . . . ...... ... o L 214
facofragmentagdo .................... 123, 214
faixadeaspiragdo. . . ........ i 153
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faixadesaida .......... ... i, 213 I
faixade saidaespectral .................... 213
fator de protecdode DLS .. ........ovnt 32 IdIOMA « v v e e e et e 142, 216
feedbackdudio............ ... ... ., 216 S
L = 3 o= T T 110
feedbackde dudio. . ................... 67, 216 S
) . luminagdo . ...ttt i i i e 58
feixe(mira). .. ... .o i e 215 ~
i " fungbesdatela............ .. .. . ... 67
e!xe (operagédo) SRR LR 215 LO oo 128
feixe de lasercontinuo. .. ............ ... ... 125 .
feie d . 123 215 modulo . ........ .. . i i e 114
€IXe de operagdo . Tt ’ iluminagdointraocular . ................... 114
ferramentadepungdo................... 54,77 . .
. imagemdamaquina. . . ...t 42
ferramentapungdo ... ...... ... i, 54 .
) implantes . . ...... i e 110
filtro . .. ..o 54, 59, 70, 77 . .
. implantesativos. . . .. ... i i e 110
filtrodear ...... .ttt 59 . = . . L
. N o importacao de procedimento Unico da memdéria USB . .
filtro de prote¢do do usuario . ... 37,59, 70, 125, 215 161
f!Itro de protegfo para, If':\ser """"""""" 37 importar cirurgido Unico da memoériaUSB. ...... 159
filtro de prote¢dousudrio. . . .. .............. 125 . . .
. - L. importar sistema completo da memodria USB. . . .. 158
filtro de protegdo, usuario .. ................ 215 . N L
. indicacdo acOes estéreis . .. ..., 74
filtroparalaser........... .. .. 126 S
. . indicacdo de desempenhodolaser. ............ 66
filtropassivo. . .. .. ... v i 38, 124, 126 S ~ o
. . " ' indicacdo para acOes estéreis. . ... ... it 74
filtro passivo de prote¢do do usuario........... 59 .
filt tecio d ¥ 125 indicadordevalor ........... .. .. ... 68
f!ltro pro :c;aNO do usua,rl.o """""""""" 215 indicadoresdevalor. ........... ... .. 61
! ro, prp eg'af) OUSUAMIO - vvve e infravermelho . ........ .. i e 216
fimdavidauatil ........... ... .. ... .. ... 201 x
f % Infusdo
uxo. """"""""""""""""" tubulagdo. ... ... i e e e 53
focalizarolaser. . ........ i 33 infus3
frasco 53 Intusao
""""""""""""""""" compensagaoAIC . ..................... 55
frascodeBSS . ..... ... . i i e 53,77 = =
. conexdodatubulagdo ................... 76
frequéncialaser .. ....... ... . . i i i, 126 -
" explicaggodomodo. .. .................. 87
funcdodeluz . ... ... . i i 67
N . . : BrAMPO & v ettt i e 54, 76
funcdo secundaria de diatermia . ............. 111
funcs o 3 To Yo o T 153
fungc:es erurg:jcals """""""""""" jg sistemadear ....... . i e e e 59
f””‘?‘jes do peta ’ .I'.b. Tty 84 CT 0T o o ] o 1 =T 39
ungoes durante a calibragdo . . .....o.eeeees iniciarcalibragdo . ........... .. .. .. ..., 81, 82
inicio linear horizontal .................... 156
injecdodefluido ......... ... .. ... . ... 58
G ([T 0T oF- [ 1 198
inspecdoanual. . ... . i i e e 198
garantia. . .. v i e 17 !”Spega? Preventiva . .......ovvvevnveenen 198
. iNStalagdo « . v vt vttt i e e 36
garantias . . ...t e 17 . ~ O N
instrucGes periddicas de manutengdo. ......... 198
BASES e v it e 110 ntensidade iluminacs 213
gasesoxidantes. . .. ....... .., 31, 110 !n ensidade | um'ln.agao """"""""""
. interfacedousudrio. . .......... ..., 216
gerenciadordeetapas. ... ......iuu... 170, 171 . e -
interface graficadousudrio. . ............... 216
BrAMPO & vt ettt e e e 54 . S 7
~ interrupgdo dos Negocios . . .....vvi .., 17
grampoderetengdo .. ... 70 Int tor d dal
gravidade. ... ........ i 153, 211 n ek:rl:p _Or € peda 47
GUIArAPIdo ... e 245 a erla.N """"""""""""""""
ColoCaga0. « v v vt e e e 72
interruptor de pedaldolaser ............. 210
Interruptor de pedal principal. .. ....... 46, 210
H 85 47, 73
StatUS v v vt e e e 66
hora ..o i e 143 interruptor de pedal
interruptor de pedaldolaser ............. 127
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interruptor de pedaldolaser .......... 48, 127, 210 laser
interruptor de pedal principal . . . .. ........... 210 bateria do interruptordepedal. ............ 49
interruptor horizontal . .................... 156 botdodeestado . ......... ... ... ..., 124
interruptor principal . ........... ... ..., 46, 72 botdodeparada................... 125, 127
interruptores . . ... .. .. i e e 46 botdo de parada de emergéncia .. .......... 49
interruptores basculantes .................. 46 calibracdodapoténcia. .. ............... 200
interruptores basculantes programaveis. . . ...... 46 Classe ..t e e e 215
interruptores programaveis . ................ 47 coNtador ... v vttt e e 127
iNtervengao ......i it ittt i e 31 L] =1 =L - 127
IMMigacdn .« .. v v it ie it i i i e 55, 86, 175 feixe ... i 32
controles. . ..o i it i e e e 86 filtro de protecdo dousuario .............. 70
faco ... o e 56 indicagdo de desempenho .. .............. 66
2 To Yo [ T 86 interruptordepedal .................... 48
PrESSA0. « v v v ettt ettt e 55 interruptores . ....... i i 125
vitrectomia . . ... .o e e e 56 [ES0BS v v vttt e e e e 32
irrigacdoindependente . ................... 175 1 2 38
isopropanol .. ....... . i e 198 MaNUEENGA0 . « v v vttt ettt i ee e e e 200
minimizar reflexdo. . . ... ... o oo 33
MOdO ..ttt e e 125
modulo . ........ ... i i i, 31, 123
J oftalmoscépio indireto. . . ............ 59, 128
opgoesdefiltro. . ......... ... ... . ..., 143
janela ................................ 38 porta da SAla. v e e e e 35
poténcia .. ...t e 34, 215
poténciadesaida ........... i 38
procedimentodireto . .................. 128
L procedimentos de seguranga .. ............ 35
R . PUISO . vttt i 215
lampadadeaviso . ....... . ... 70, 125 FAGIACH0 . « v v e e e e e e 31
ldmpadadeavisoOR. . ....... ..o, 125 T 34
lampadadefenda............... ... .. ..., 37 FeqQUISItOS PAra a sala. . .o vvs v s eennnn, 37
solucdodeproblemas . ................. 186
temporizador . . ... ... . i e e . 127
tratamento. . .. ...t e e e 124
laser de altaintensidade .. . .. ................ 32
LED .t e e 114
Interruptordepedal .................... 47
LEDcartucho. . ...ttt 75
LEDdocartucho........... ... i, 75
LED dointerruptordepedal ................. 73
LEDdopedal........ .. i 47
LEDpedal ...... .ot e e 47
lesGesporlaser . .......ciiiiiiiiiiinnn.. 32
liberarcartucho........... ... v, 84
ligarenergia . ......c i e 69
limitedevacuo ............... ... ..., 91, 212
limitevacuo. .. ...... .. i i e 212
limpeza. . ... o it i e e e 30, 198
limpeza caneta de faco obstruida. . ........... 102
limpezadacanetadefaco.................. 102
limpeza da caneta de faco obstruida. . ......... 102
limpeza de superficies ............. ... ..., 198
linear . ... e e 95
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linearinvertido. ...........coiiiiiinnn. 105 modo de pulsoforte. . .......... ... ... ... 100
linearpadrdo .. .....cc ittt it 105 mododeVGPC ........iiiiiiiiinnenn. 55
1 59 mododuallinear . .......... ... ..., 156
listadeembalagem....................... 36 modolinear. . ........ . i e 103, 156
UZ. o e e 175 ModoLIO . ... i e 128
luzdeaviso ... vttt i e e 37, 38 modopronto. ....ci it e e e e 33
luzdelaserdispersa .........cuiiiiinnann 35 modulodear. ....... .. i i e 59, 120
luzindependente .......... ... 175 modulodetesoura. .. ... i 113
luzverde . ..ottt e 33 MONtAZEM & v vttt ittt ettt e eaeenee s 36

montagemdoMAYO .............ciiun.. 37

movimento . . ........i it 40

multiplos pulsosfortes . .. .................. 96

M

mangadefaco .......... .. i, 79

manualdeservico. . ........... ... ..., 31, 198 N

manual dousudrio ..........c.vuiiinennennn 3

manual do usuario original . . . . ............... 3 NItrogénio. . ..o i vttt it it i i i e 15, 50

MANUEENGA0. « v v v v vt ettt e e e e ee e 197, 198 NOHD. .. .. it i e e e e e e 34, 215

manutengdodolaser................ .. ..., 200 novaetapadacirurgia ........... ... 172

manutengdo pelousudrio. .. ......... . 198 novo procedimento . ........cotitiinnnn.. 163

MAMCA-PASSOS « « « v v e vttt et e enenenenens 110 numero de telefoneda D.OR.C................ 16

marca-passos cardiacos . . . ... v i i i 110

materiais inflamadveis. . .. ..... .. . o L. 35

material inflamével . . ........ ... ... .. ... .. 38

material perigoso .. ...... ... i i 201 O

materialrefletor . . . ...... ... ... o 37

mau funcionamento . . ..o v oo 181 obstaculos. . . ........ . i i 40

MAYO .+ v et e e et e e e 39, 46 obturador........... i e e 34
AlavanCa . . v e e 46 Oculosdeseguranga. . v oo v v v e it i e 32
dimensBesdabandeja .. ..o, 208 oftalmoscépio . .. ....... oL, 59, 128
MONtAZEM .+ v v vttt ettt e e 37 oftalmoscépioindireto . . . ................. 128
posigdo de armazenamento. . . ... ... ... .. 39 OPEBES . vttt 174

medidor externo de poténcia . . ..o v v v, 200 outra finalidade aspiragdo. .................. 57

MEMOTIA + v v v e e e e e, 65, 141 outra finalidade de aspiragd@o. . . .. ............ 57

MENSABEM .+ v v v v e e et eeeen 72, 82, 181 OXidonitroso . . . ..o it e e 31, 110

MeNsagem de erro « v v v v i e e 181 OXIENIO . ..ot 31, 110

menuprincipal . .. ... . e e 61

microrefluxo . ............ ... ... ..., 174, 212

MICIOSCOPIO « v v v v vttt et et et et e eeenenn 37

minimizarreflexdo. . . ... ... .. o o oL 33 P

minimizar reflexdodolaser. . . ............... 33

1111 TP 123, 215 padrdo internacional

MISC & vttt ettt et it ittt et 152 ottt 202

MO0 -+ o oo oo 72 padroes de seguranga. . . ..o v vt it e 16
D 169 parametros dos instrumentos durante a cirurgia ... 65
combinado . . v v o 169 parametros instrumentos durante cirurgia ....... 65
DOSEEIION . + v v e e e e et e 169 pararcalibragdo. . ...... ... i i e 83

N D 107, 156 pausadopulso .. ...t i i e 126

MO0 A€ €SPEIA « + v v v v e e e eee e 33 pausarcalibragdo. ............ .. . ... 83

modode extrusdo. . . ..o vttt 94 pecas de reposigdo. . ... 17

mododegravidade . . . ............ .. ..., 55, 87

modode l/A. ..o e 93

modo de irrigagdo/aspiragdo . ............... 93
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pedal programacdodamemoria. .. .......ouuuu... 144
configuragGes dos interruptores. . .. ........ 178 programagaoEVA. ... ... .. .. . . . i e, 140
faco . .. o e 97 protecdo adequadapara532nm.............. 31
PAramMetrOS & v v v vttt it e 155 protecdo contra raios de laser indesejados . ...... 33
propriedade . ........ ... .. i, 156 pulseira. . . ..o i e e e e 30
vitrectomia . .. ... o e e 105 pulseirade aterramento . . .................. 30

perdadeprodugao ..........ciiiiiiin... 17 PUISO . vt e e e e 96

perigodeexplosdo .........ciiiiin... 31, 33 pulsodelaser .........i i, 215

perigodeincéndio .......... ... .. i, 33 pulsodelaserrepetido.................... 125

Y=Y o 208, 216 pulsoforte .......... i 96

pessoalautorizado ............. ... . . 32 pulsofortednico . ........ ... ... 100

placasdecircuito .......... ... . i, 31

[0 =1 ¢ 1 37

ponteiradefaco ............ ... ... i 79

ponteira de vitrectomia R
testarcortador. . .. ... .. . 84

ponteira de vitrectomia pneumdtica de alta velocidade reativagdodolaser............ ... 32

103 recipientes antiestaticos . . .. ..... ... .. ... 31

portadasaladelaser. .......covviiunnn... 35 recomendagdes @ erros. . . ... v i 82

posi(;ao de armazenamento do mMayo. .......... 39 reconhecendocartucho .................... 75

POSICIONAMENO EVA + . vt v e e eenns 69 reconhecimento de cartucho................. 75

poténciadesaidadolaser ........coiiiuan. 38 reducdo poténciadolaser.................. 127

poténcia de ultrassom . . . v v v ot e e 95 reflexdao . .....ciii i e e e 38

poténcia dolaser ........uuiiiuiiiin. 34, 215 refluxo .. ..ot e 174, 212

POLENCIA NOMINGL + v v v e e e et ens 38 refluxo automatico. . . ................. 173, 212

preparagéo combinado para calibragéo ......... 80 refluxomanual. . ....... ... . . i oo .., 212

preparagao da vitrectomia para calibracdo....... 78 refrigeragdo. .. ...... ... i 215

preparacdo do combinado para calibragdo . . ... .. 80 registro de manutengdo . ................ .. 198

preparagéo do faco para Ca“bragéo ............ 79 reiniciarlaser. . . ...ttt i e e 34

preparacdo para calibragdo. . .. ..o et 74 relatar uma mensagemdeerro . ............. 181

PIESSE0 v v v et et e e e 120, 213 renomear Cirurgido. . . . ..o v vt i e it e 147

pressdo alternativa . .......... 86, 89, 120, 121, 175 renomear procedimento. . ................. 164

Press3o dear o v v e 120, 213 reparodoEVA .. ... L 199

Press3o dofrasco «vvv v e e e 86, 89 requisitos paraasaladelaser ................ 37

pressiodomicrorefluxo ... ..o, 174 responsabilidade . ........ ... L 17

pressdointraocular . . ... .t 86 restabelecer parada de emergéncia .. ......... 127

PriNCIPais COMPONENTES . « v v v v v v e e e en s 42 restabelecimento do botdo de parada de emergéncia do

procedimento laser. . ...t e e 127
alterar ... i e e e 169 resumo depecas ...t 42
COPIAM .+ v e e et e e e e e 167 riscosambientais. . ....... ... i, 201
CoPIartodos v v v it e 166 rodas . ..ovi 30, 40, 69
CHIAl o o o o 163, 169 rodas giratorias . . ....covii ittt i e 30
duranteacalibracdo.................... 83
excluir. . ... e 163, 165
Programacan. v v v v v v vt ettt e e 169
FENOMEAN &« v vttt et teeneene s 163, 164 S
selecionar. . ...... ... i i i e, 65, 74

procedimento de calibracio . .. ...vvvurr.nn.. 30 saida espectral endoiluminagd@o.............. 117

procedimento direto diatermia............... 113 sala de tratamento. ... .. SERREREEREREEREE R 32

procedimento direto 1aser . ... .ovvevureenn.. 128 salvar configuragGesatuais . . ................ 67

programacao
iniciando. .. ... .. i e 169
procedimento . ...........c. i 169
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SEEUIANGA & v v vt vttt ettt et 29 tempo definido enchimentodocopo ........... 84
INSPECAD « v v v ittt ittt et e 197 tempo domicrorefluxo ................... 173
instrugdesdeseguranga .. ... .....vvue... 29 Temporizador da pressdo alternativa . .......... 86
obturadordeseguranga . ............0... 34 temporizadordofaco.......... ... . ... 66
OCUIOS. « v et e e e e 32 temporizador parausogeral ................. 66
Oculosdeseguranga............... 32, 35, 37 tensdo de acessorio de diatermia. . ........... 109
[T 1o [ T3 16 tensdo max. diatermia .. ........ ... . . ..., 109
procedimentos de segurancado laser. ....... 35 terminologia . . .. ... . e e e 18
verificagdodeseguranga. .. .. ............ 30 terra. . i e e 30, 31

selecionarcirurgido. .. .....c it 64, 74 terradeprotecdo. .. .... . i i e 30

selecionar procedimento . .. .............. 65, 74 LE=TT 0 10 - T 59, 214

seletordeetapas .. ......iiiiii i 65 tesoura proporcional .. ............. 59, 113, 214

semfio ... i e 47, 69, 72 testarcortador. . .. ... i e 84

SENNA ..t e e e 32 teste de autodiagndstico. . . ... . oL 72

=] T 7= 1S 121 teste de correntedefuga ................... 30
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