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Introducao

1.1 Uso Pretendido

O HVS-1 Vision Screener destina-se a medir o poder refrativo do olho.

1.2 Visdo geral do dispositivo

O Vision Screener, HVS-1, € um dispositivo que mede o poder
refeative.da@/ho humano. Os seguintes parametros sao medidos: -

- Poder cilindrico (CYL)
- Eixo (AXS)
- Distancia da pupila (DP)

- Tamanho da pupila

O HVS-1 pode medir ambos os olhos simultaneamente a uma distancia de aproximadamente um metro.

A disténcia de medicdo é calculada pelo software usando ultrassom, e os resultados sdo mostrados na
tela. Quando a distancia de medicdo é considerada adequada para uma medicdo precisa, o HVS-1
captura automaticamente a medi¢do dos olhos. Este processo envolve irradiar sequencialmente a pupila
com o LED IR ao longo de seis eixos e capturar o LED refletido da pupila através da camera. A pupila é
detectada a partir das imagens adquiridas e analisada para calcular o poder refrativo. Os resultados,
gue incluem o poder refrativo medido e as informacgdes da pupila, sdo exibidos na tela e podem ser
transmitidos externamente via WiFi ou interface USB.

O HVS-1 exibe aimagem do olho humano na tela LCD a uma distancia adequada, que é
alinhada e determinada usando ultrassom. Além disso, o dispositivo oferece sons visuais e
audiveis para ajudar as criangas a se concentrarem durante a medicao.

Este equipamento ndo se destina a substituir um exame abrangente realizado por um oftalmologista ou a ser
usado diretamente para fins de prescricdo. Os dados medidos sdo usados exclusivamente para fins de triagem.

—_

.3 Classificagao do dispositivo

1. Classificagdo do produto:
-. UE - Classe I com fung¢do de medicdo de acordo com o Anexo IX (Regra 12) do Regulamento de Dispositivos Médicos
2017/745
-. MFDS - Classe I

2. Resisténcia contra choque elétrico: Classe II (Adaptador)
3. Protegdo contra a entrada prejudicial de &gua: Comum, IPX0
4. Grau de seguranca na presenca de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou com oxigénio ou com

6xido nitroso: Ndo adequado para uso na presenga de uma mistura de anestésicos inflamaveis com ar ou com
oxigénio ou com 6xido nitroso.

5. Modo de operagao: Continuo
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1.4 Contraindicacao

Este dispositivo ndo deve ser usado para:
- Pacientes com hipersensibilidade a luz.

- Pacientes que recentemente se submeteram a terapia fotodinamica
- Pacientes que tomam medicamentos que causam fotossensibilidade

Nao ha riscos residuais conhecidos além daqueles associados as contraindica¢des. No entanto,
no caso de ocorréncias inesperadas ou ao encontrar varios problemas, entre em contato com
seu distribuidor local ou Representantes Autorizados para obter assisténcia.

1.5 Requisitos do paciente

Pacientes submetidos a exame com este dispositivo devem manter a concentrac¢do por alguns
minutos e seguir as seguintes instrucdes:

- Mantenha o olho aberto e concentre-se no LED

- Entenda e siga as instru¢des durante o exame.

O ndo cumprimento dessas condi¢es pode resultar em imagens incorretas.

1.6 Lista de Normas Aplicadas

1) IEC/EN 60601-1: Equipamento elétrico médico Parte 1: Requisitos gerais para seguranga

2) IEC/EN 60601-1-2: Equipamento elétrico médico Parte 1: Requisitos gerais para seguranca

- Norma Colateral: Compatibilidade Eletromagnética - Requisitos e testes
3) ISO15004-1: Instrumentos oftadlmicos
- Requisitos fundamentais e métodos de teste

Requisitos gerais aplicaveis a todos os instrumentos oftalmicos

4) IEC 62471: Seguranca fotobiolégica de lampadas e sistemas de ldmpadas



Informacgdes de seguranca

2.1 Introducgao

A seguranca é obrigacao e responsabilidade de todos. Garantir o uso seguro deste dispositivo é crucial para
todos os individuos envolvidos, incluindo instaladores, usudrios, operadores e gerentes de dispositivos. E
importante ler e entender completamente este manual antes de instalar, operar, limpar, reparar ou
controlar este dispositivo e seus acessérios. Todos os usuarios ou gerentes devem prestar atengdo especial

as mensagens de "AVISO" ou "CUIDADO" no manual, além de dominar completamente o contetdido do
manual.
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2.2 Explicagdo dos simbolos
1

Simbolo Indicagdo
Este sim
____ entende
controlg

bolo identifica uma nota de seguranca. Certifique-se de
funcio d <10, A funca

é descrita no Manual do Usudrio ou de Servico apropriado.

(Ce symbole identifie une note de sécurité. Assurez-vous de comprendre

la foncti
Geri

Este simQ
calamida
——————depropri
Avertisse
blessure
négligen

leOnoi

on de ce contrdle avant de l'utiliser. La fonction de contrdle est

olo identifica um aviso de “Cuidado” contra a existéncia de

des que podem causar ferimentos pessoais graves, morte ou perda
ment » contre I'existence d'une calamité pouvant entrainer de graves
5 corporelles, la mort ou une perte de propriété en cas de

e.)

nterruptor de alimentacdo representam LIGADO

e DESLI¢
d'alimen

Limitagad

EADO, respectivamente. (O sur l'interrupteur
ation représentent respectivement ON et OFF.)

de Temperatura

(timitatio

Limitacaqg
(Limitatio

aetemperature)

de pressdo atmosférica
h de pression atmosphérique)

Limitagdo g
(Limite d'h

Direcdo g

e umidade

Limidité)

a pilha

(Direction

Mantenh
(Garder §

Fragil, mg
(Fragile,

de la pile)

h SECO
u sec)

nuseie com cuidado
Mmanipuler avec soin)

Mantenha

(Tenir a I'é

Limite da cama|

(Limiter la

Marca CE

longe da luz solar

art de la lumiére du soleil)

Ha de pilha

rouche de pile)

(Marque

CE)

N&o use gancho

(N'utilisez aucun crochet)



Simbolo W

EE - Apenas UE

Todos o9
separadd

produtos elétricos e eletronicos devem ser descartados
mente do fluxo de lixo municipal por meio de instalacdes de

coleta dgsignadas, nomeadas pelo governo ou pelas autoridades locais.

entre en|

contato com a prefeitura, o servigo de coleta de lixo ou a

loja ond¢ vocé comprou o produto.

Symbole WEEE- EU seulement

Tous les]

produits électriques et électroniques doivent étre éliminés

séparément du flux des déchets municipaux via des installations de
collecte désignées par le gouvernement oules autorités locales.

Veuillez ¢ontacter votre mairie, le service d'élimination des
déchets pu le magasin ou vous avez acheté le produit.

Representante autorizado na Comunidade Europeia - APENAS UE

(Représer

tant autorisé dans la Communauté européenne- EU seulement

Fabrican
(Fabricar

Data de fa
(Il indique

=

)

ricagdo

'année de fabrication et le fabricant.)

Consulte o

(Se reportg

manual de instru¢des/folheto

r au manuel d'instructions / brochure)

Cédigo Q
(QR codg

Corrente col

(Courantd

~ X

tinua

rect)

Correntelalternada

(Courant

Consulte a

(Consulter

hlternative)

b instrugdes de uso

les instructions d'utilisation)
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Os Estados Unidos e o Canada tém acordos de reconhecimento mutuo.
Portanto, se certificado usando uma especificagdo canadense (CSA) para
UL, a marca de certificagdo para o produto sera uma marca de certificagdo
C-UL, o que significa conformidade com a especificagdo CSA da seguinte
forma.

(Os Estados Unidos e o Canadéa tém acordos de livre comércio.
Consequentemente, se for obtida uma certificacdo por meio de uma
especificagdo canadense (CSA) para a AMT, a marca de certificacdo
para o produto serd uma marca de certificacdo C-UL, o que significa
a conformidade da especificacdo CSA da seguinte forma.)

CE para RoHS
Conformidade com a Diretiva RoHS 2011/65/UE

(CE para RoHS. Respeito a diretiva em matéria de
conformidade 2011/65/CE)

Dispositivo Médico
(dispositivo médico)

Representante autorizado na Suica
(Represgntante autorizado na Suica)




2.3 Precaugdes de seguranca

1. Ndo armazene ou instale este dispositivo nos seguintes locais:
(a) Locais contendo substancias quimicas volateis, como alcool, benzeno ou materiais inflaméaveis e
explosivos.
(b)  Ambientes Umidos onde haja respingos ou gotejamento significativo de dgua.
(c) Locais com grandes variagdes de temperatura.
(d)  Local com grande variacdo de temperatura
(e) Evite colocar o dispositivo perto de equipamentos quentes.
(f) Areas onde a maquina est4 exposta a choques ou vibracdes excessivas.
(g) Tome cuidado para evitar que poeira e metal entrem na maquina.
(h) Tenha cuidado ao manusear os cabos durante a colocagdo do dispositivo.

(i) Colocar onde seja dificil operar o dispositivo de desconexdo. (Dispositivo de desconexdo: Energia

Cabo)
2. N&o coloque recipientes com liquido ou gas em cima do dispositivo.
3. Conecte o cabo de alimentagdo CA na tomada somente quando todas as pegas da maquina estiverem completamente conectadas.

Caso contrario, podem ocorrer sérios danos a maquina.

4. Este dispositivo deve ser operado por pessoal qualificado com treinamento suficiente ou sob a supervisdo de tal pessoal.
supervisdo.
5. Este dispositivo sé pode ser modificado por um técnico de servico da Huvitz ou por uma pessoa com qualificagdes comparéaveis.

qualificacdes.

6. O gerenciamento do dispositivo pelo cliente deve ser realizado conforme explicado no manual do usudrio ou de servigo.
O gerenciamento que requer um conjunto de habilidades mais sofisticado deve ser realizado apenas pelo servico da Huvitz

técnico ou uma pessoa com qualificagdes comparéaveis.

7. O fabricante assume a responsabilidade pela seguranga, confiabilidade e desempenho deste dispositivo somente quando o
as seguintes condig¢des forem satisfeitas: (1) Quando este dispositivo foi instalado em um espaco viadvel de acordo com
os regulamentos deste manual e (2) quando este dispositivo foi usado e mantido de acordo com o procedimento

regulado neste manual ou manual de servico.

8. O fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes de atos ilicitos deste dispositivo

modifica¢do. A modificagdo ilegal pode anular a garantia durante o periodo de garantia.
9. Este dispositivo é utilizado com os acessérios fornecidos pela Huvitz. Se o consumidor quiser usar outros
acessorios de fabricantes, a seguranca de uso deve ser comprovada e confirmada pela Huvitz ou pelos acessérios

fabricante.

10. Somente uma pessoa que concluiu um programa de treinamento ou educacdo adequado pode instalar, operar e manter

este dispositivo.

11. Armazene o manual do usudrio ou de servico em um local de facil acesso para a pessoa que gerencia e usa este

dispositivo.

10
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12. N&o aplique forga excessiva na conexdo do cabo. Se o cabo ndo conectar facilmente, verifique se o

conector (plugue) é adequado para a tomada. Se o conector ou a tomada estiverem
danificados, um técnico de servico qualificado devera repara-los.

13. N&o puxe o cabo do dispositivo. Segure o plugue para remové-lo e abra o cabo
14. Este dispositivo deve ser usado de acordo com os propésitos declarados no manual.
15. Sempre inspecione a aparéncia externa do dispositivo e verifique sua funcionalidade antes de usar.

16. Desligue a energia imediatamente e desconecte o dispositivo se fumacga, faiscas, ruidos anormais ou odores forem

detectados.

17. O padrédo IEC precisa ser satisfeito para conectar um dispositivo externo com sinal de entrada/saida ou

outro conector. (Equipamento de TI é IEC 62368-1, e equipamento elétrico para uso médico é IEC
60601). Além disso, todos os sistemas precisam satisfazer o requisito de seguranga, IEC 60601-1
quando se trata do sistema elétrico para uso médico. A pessoa que conecta um dispositivo externo
com sinal de entrada/saida ou outro conector tem a obrigagdo de assumir a responsabilidade de
acordo com a IEC60601-1. Entre em contato com um técnico ou distribuidor local se tiver ddvidas.

18. Este equipamento pode causar bordas que sdo perigosas para outros dispositivos na periferia. Sem fio

a frequéncia pode ser gerada ou usada, e energia pode ser liberada quando o dispositivo
ndo é instalado ou usado de acordo com a diretriz. No entanto, ndo ha garantia de que a
borda ndo resulte ao realizar uma instalacao especifica. Se este dispositivo levar a uma
interceptagdo perigosa em outro dispositivo quando o equipamento é ligado/desligado, o
usudrio precisa resolver o problema de interceptacdo usando uma das seguintes medidas.

- Mude a direcdo ou realoque o receptor

- A distancia entre os equipamentos é aumentada

- Conecte o equipamento com a tomada do circuito conectado com outro dispositivo e outro circuito

- Peca ajuda a empresa de fabricagdo ou ao técnico de servico de campo

19. Este equipamento deve ser conectado a uma rede elétrica com aterramento de protecdo.
20. Deve ser usado, armazenado e transportado nos ambientes abaixo.

- Uso: temperatura 10 °C ~40°C, umidade relativa 30 ~ 90%, pressdo atmosférica 800 ~ 1060hpa
- Armazenamento: temperatura -10°C ~ 55°C, umidade relativa 10 ~ 95%, pressdo atmosférica 700 ~

1060hpa.
- Transporte: temperatura -40 °C ~ 70°C, umidade relativa 10 ~ 95%, pressdo atmosférica 500 ~

1060hpa

21. No caso de um incidente grave envolvendo o dispositivo, o usuério deve relata-lo ao fabricante e

a autoridade competente do Estado-Membro em que o usudrio e/ou paciente estdo estabelecidos.
22. N&o transmita dados para outro dispositivo ou conecte-se a outro dispositivo quando encontrar virus em outro dispositivo.
23. A conexao da interface eletrénica a uma rede de TI que inclui outros equipamentos pode resultar em
riscos previamente n&o identificados para pacientes, usudrios ou terceiros. A ORGANIZACAO
RESPONSAVEL é aconselhada a identificar, analisar, avaliar e controlar esses RISCOS.
24. Alteragdes subsequentes na REDE DE TI que esta conectada a partir de um dispositivo externo podem introduzir novos

RISCOS e exigem analise adicional. As altera¢des na REDE DE TI
incluem: 1) altera¢des na configura¢do da REDE DE TI

1"



2) adicdo de itens (plataformas de hardware e/ou software ou aplicativos de software a REDE de TI
3) remocdo de itens da REDE de TI

4) atualizagdo de plataformas de hardware e/ou software ou aplicativos de software no

12
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2.4 Precaugdes durante o uso

1. Manuseie com cuidado, pois o choque pode causar danos aos componentes externos e internos.

2. Amedicdo de precisdo pode ser afetada quando o produto é exposto a luz solar direta ou muito brilhante
iluminac&o interna. E aconselhavel realizar medicdes em uma sala de exame oftalmoldgico escurecida para
precisdo ideal.

3. Procure orientagdo no local da compra ao conectar o dispositivo a outros equipamentos.

4, Se o interior do dispositivo aquecer repentinamente em uma darea fria, o vapor pode se formar na lente objetiva do
lado do cliente e nas partes 6pticas dentro do dispositivo. Nesses casos, espere o vapor se
dissipar antes de fazer as medigdes.

5. Certifique-se de que a lente objetiva do lado do cliente, que é usada para teste, permaneca limpa em todos os
tempos. Erros ou medicOes de precisdo comprometidas podem ocorrer se estiver contaminado com poeira ou

substancias estranhas.

6. Em caso de fumaca, odores ou ruidos incomuns durante o uso, desconecte o plugue de alimentacdo imediatamente.

Em seguida, siga as instrugdes fornecidas pelo local da compra.

7. N&o use alcool, diluente, benzeno e solvente organico para limpar a superficie deste equipamento, pois eles podem

causar danos.

8. Ao mover o HVS-1, sempre desligue o interruptor de alimentacdo e fixe o palco. Em seguida, mova levantando

para cima com a parte inferior do corpo com as duas maos.

9. Se 0 HVS-1 ndo for usado por um longo periodo, desconecte a energia e cubra-o com a poeira

cobrir.
10. Ao usar este equipamento em condi¢des normais, o local adequado é como mostrado abaixo.

1

—-

. Ao acessar os dados do dispositivo usando um PC, ele s6 deve ser usado em uma rede fechada interna, pois
a comunicagdo de criptografia para os dados ndo é realizada. Além disso, é recomendavel usar
um PC equipado com firewall e software antivirus.

12. Altere a senha do dispositivo regularmente para evitar acesso ndo autorizado. (A senha deve ser uma

combinacdo de caracteres alfanuméricos com um comprimento minimo de 10 caracteres)
13. Se a senha inserida estiver incorreta trés vezes ou mais, 0 Uso serd suspenso por 10 minutos.
14. Para evitar acesso e uso ndo autorizados quando o usuario estiver ausente, ative a fungdo "Desligamento automatico da tela".

15. Conecte-se apenas a rede de comunicagdo fechada interna (WiFi) com um ID e senha definidos para evitar

acesso ndo autorizado.
16. Se houver sintomas que indiquem que o dispositivo pode ser controlado por um ataque cibernético ou se houver suspeitas
de um ataque DDoS, desligue imediatamente o dispositivo e entre em contato com o vendedor

ou a Huvitz por meio de messenger, e-mail ou telefone

17. Os resultados da medicao do HVS-1 podem variar dependendo do ambiente circundante, do paciente

13



estado de saude durante a medicdo, o tempo de medicdo e as capacidades do operador.
Testes e exames adicionais por um oftalmologista sdo necessarios para determinar as
prescri¢des de 6culos e tratamentos para o paciente.

2.5 Aviso da FCC

Quaisquer altera¢es ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela parte responsavel pela
conformidade podem anular a autoridade do usuario para operar o equipamento.

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operagdo estd sujeita
as duas condig¢des seguintes: (1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial e

(2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa causar operagdo indesejada.

Nota: Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo
digital de Classe B, de acordo com a parte 15 das Regras da FCC. Esses limites sdo projetados para
fornecer protegdo razodvel contra interferéncia prejudicial em uma instalacdo residencial. Este
equipamento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado
de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncia prejudicial as comunicac¢8es de radio. No
entanto, ndo ha garantia de que ndo ocorrera interferéncia em uma instalacdo especifica. Se este
equipamento causar interferéncia prejudicial a recepcdo de radio ou televisdo, o que pode ser
determinado desligando e ligando o equipamento, o usudrio é encorajado a tentar corrigir a
interferéncia por meio de uma ou mais das seguintes medidas:

-Reoriente ou reposicione a antena receptora.
-Aumente a separacao entre o equipamento e o receptor.

-Conecte o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele ao qual o receptor
estd conectado. -Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.

Este equipamento estd em conformidade com os limites de exposicdo a radiacdo da FCC estabelecidos para um ambiente ndo
controlado. Este equipamento deve ser instalado e operado com uma distancia minima de 20 cm entre o radiador e o seu corpo.

14
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Nome e funcdo de cada parte

3.1 Frente

-

[Parte frontal]

1. Sensor de distancia : Um sensor que mede a distancia.
2. LED de foco: LED para focar o paciente.
3. Vidro frontal: Vidro para proteger os LEDs.

4. Alto-falante: Som audivel para a crianga.

15



3.2 [Traseira

- v

[Visdo traseira]

1. LED de carga: Exibe o status de carregamento do dispositivo. Durante o carregamento, o LED emite uma luz azul e, quando

o carregamento é concluido, fica verde.
2. Tela LCD: Este é um LCD para exibicdo.

3. Porta USB: Porta que suporta USB 2.0.
4. Porta de carregamento:Este é o componente onde o cabo de carregamento é inserido.
5. Botdo de ligar/desligar:  Este bot&o liga/desliga a energia. Quando o aplicativo estd ligado, pressione por

2 segundos para abrir a janela de saida e segure por 5 segundos para forcar o desligamento.

NOTA: Devido ao invélucro selado contra descarga eletrostatica ao redor da porta USB, apenas os tipos USB

sem corpos USB podem ser inseridos corretamente

O tipo de aplicavel:

O tipo de ndo aplicavel:

16




Tela LCD de 3,3

3.3.

HVS-1

1 Tela printipal
[Tela principal]
NAO Nome Funcéo
1 Novo Paciente Move para a tela de entrada de informagdes do paciente.
2 Fila Move para a tela de Fila [Lista de pacientes a serem medidos].
3 6-12 Meses Move para a tela de medi¢do para individuos com idade entre 6 e 12 meses
4 12-36 Meses Move para a tela de medi¢do para individuos com idade entre 12 e 36 meses
5 3-6 Anos Move para a tela de medigdo para individuos com idade entre 3 e 6 anos
6 6-20 Anos Move para a tela de medigdo para individuos com idade entre 6 e 20 anos
7 20-100 Anos Move para a tela de medi¢do para individuos com idade entre 20 e 100 anos
8 Histérico Move para a tela de Histérico [Lista de pacientes concluidos].
9 Configuragao Move para a tela de configuracio

17



3.3.2

Tela de Novo Paciente

[Tq

la de Novo Pacientg]

NAO Nofne Fungdo

1 1D do Paciente Insere o ID do paciente

2 Nome Insere o nome do paciente

3 Data Insere a data de nascimento do paciente

4 Oculos Seleciona o status dos déculos do paciente (Nenhum, Oculos, Lentes de contato)
5 Género Seleciona o género do paciente

6 Ok Salva as informagdes do paciente e move para a tela de medicdo.

7 Fechar Move para a tela principal

18



HVS-1

3.3.3 Tela de Medigdo

107cm
NAO Nome Funcdo
1 Exibe a direcdo para onde o dispositivo deve se mover
Indicador
2 Exibe a distancia entre o paciente e o
Indicador de texto operador
3 Som Ligado/Desligado
Som
4 Seleciona o olho a ser medido (esquerdo, direito ou ambos)
Modo Mono
5 Move para a tela principal
Inicio

19



3.3.4 Tela de Resultados

NAO Nome funcdo
1 Informagdes do Paciente Exibe o ID, nome e faixa etéria do paciente
2 data da medicdo Exibe a data da medicdo
Exi valor ido -
b&:%quﬁa%ntmgfgr!go
3 SE, S, C, A - S: Poténcia Esférica
- C: Poténcia Cilindrica
- A: Eixo
Tamanho da pupila Exibe o tamanho da pupila
5 DP Exibe a distancia pupilar
6 CIL[] Exibe o sinal do cilindro
7 Olhar Traga a direcdo do olhar
8 Grau Exibe a direg¢do do olhar como um angulo
Exibe a categoria correspondente nos critérios
9 Exame Ocular Completo Recomendado tel
ela.
10 Inicio Move para a tela principal
11 Fila Move para a tela de fila
12 Repetir Move para a tela de medicdo
13 Novo Paciente Move para a tela de novo paciente
14 Imprimir Imprime o resultado
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3.3.5 Tela de fila

[Tela de fila]
NAO Nome Funcdo
1 Inicio Move para a tela principal
2 Medir Quando um paciente é selecionado, move para a tela de medig&o
3 Novo paciente Move para a tela de novo paciente
4 Editar Quando o paciente é selecionado, move para a tela de edi¢do
5 Excluir Remove as informagdes do paciente
6 Configuragdo Move para a tela de configuragdo
7 Fila Exibe os pacientes aguardando medicdo
8 Histérico Exibe os pacientes cuja medicao foi concluida
9 Pesquisar Pesquisa pacientes
10 Uma selegdo Seleciona um paciente
11 Selecdo completa Seleciona todos os pacientes
12 Linha de selegdo Exibe um paciente selecionado com uma sombra
13 Bot&o para cima Pégina para cima
14 Ejf;io Mover 2 Move para cima 10% do total de paginas de uma vez.
Mover répido para baixo
15 botio Move para baixo 10% do total de paginas de uma vez.
16 Bot&o para baixo P4gina para baixo
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3.3.

6

Tela de Copfiguracdo

TAO nome fungdo

1 Sobr EXibe INformagoes do diSpositivo (Versao do software, memoria)
Visualizar ou modificar critérios especificos por idade. Os

2 Critérios resultados da medi¢do do dispositivo sdo comparados a
esses critérios para exibir o resultado do julgamento.

3 Data/Hora Configurar a data/hora

4 Importar / Exportar Importar / exportar dados

5 Localizagdo Insere as informagdes do usuario

6 Idioma Configuragdes de idioma

7 Rede Configuracdes de rede (Wifi, TCP/IP, Servidor Web)

8 Impressora Configuragbes da impressora
Configurar Exibicdes de Cédigo QR, salvar relatério, formato de dados, sinal

9 Opgao do cilindro, brilho do LCD, volume do som, tempo limite da tela, tempo de
economia de energia, tempo de desligamento da tela de medi¢do.

10 Seguranca Insira a senha
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1) Sobre( )

Versdo do Software: Exibe a versdo do software
Versdo do DB: Exibe a versdo do banco de dados.

NuUmero de Série: Exibe o nimero de série.

® 6o

Armazenamento de Dados: Indica o armazenamento disponivel do HVS-1.

2)  configuracdo de critérios( )

O critério de diferentes categorias é definido de acordo com os diferentes grupos de idade.
Esta tela de critérios sera exibida na tela de resultados com os resultados medidos.

@ Padrdo: Redefine o dispositivo para as configura¢des padréo configuradas pelo fabricante.

@  salvar: Salva as configuracdes ajustadas.
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3) Configuracdo de data/hora( ) tela

Formato da data: Escolha o formato de data preferido.
AM, PM: Selecione a hora
Salvar data: Salvar a data
Salvar hora: Salvar a hora
4) Configuragdo de Importar/Exportar( )

NOTA

O botdo Importar/Exportar se tornard visivel ao inserir a unidade USB. Quando a
unidade USB for removida, o botdo se tornara invisivel.
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@  Importar: Os dados da memoria USB s&o importados.
O nome do arquivo, os nomes dos cabecalhos e a ordem dentro do arquivo devem seguir as seguintes diretrizes.

Nome do arquivo de importagdo: PatientQueue.csv

i nome do cabecalho e ordem dentro de PatientQueue.csv:
patientID firstName lastName gender birthDate usingGlasses
syd9538 YoungDuk Seo M 19940215 None
Hong123 gildong hong M 19880215 None
Hi Here Seo F 19990215 None

@  exportar: Salva os dados de medi¢des concluidas na meméria USB.

5) Configuragdo de localizagao( ) tela de exibigéo

Mar 30 2020

@ﬁrﬂndhlame Hivitz Co, Ltd

@ Telophone Number  +82.31.428.9100

@ Region Seoul

@  Nome da marca: Insira o nome da empresa ou instituigdo. Esta informac&o estard visivel quando impressa usando
uma impressora.

@  Numero de telefone: Insira o nimero de telefone. Esta informac&o estara visivel quando impressa usando uma
impressora.

©) Regido: Insira a regido

6)| Configuragdo de idioma( ) tela de exibig&o:

selecione o idioma
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7)

SECRGECHERCRS)

Configuracdo de rede( ) tela de exibicdo

NETWORK

Wi-Fi LIGADO: Liga o Wi-Fi.

Wi-Fi DESLIGADO: Desliga o Wi-Fi.

SCAN: Procura por pontos de acesso Wi-Fi (AP).

VERIFICAR: Insira a senha do Wi-Fi

TCP /IP: move para a tela REDE/TCP (configuragdo Estatica / DHCP).
Servigo Web: move para a tela de configuragdo do Servidor Web.

IP: exibe o0 endereco IP conectado atualmente.

7-1)Tela REDE/TCP
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D  DHCP: Exibe o enderego IP atribuido pelo servidor DHCP.
@  ESTATICO: Permite especificar enderecos IP.
NOTA

Ao configurar um IP estético, vocé deve primeiro verificar a largura de banda do IP no modo DHCP.

Cligue na célula correspondente para alterar o valor. Endereco MAC: exibe o endereco MAC

ON: Salva os valores e retorna a tela anterior.

e ® e

Fefhar: Retorna a tela anterior.

7-2)Configuracio de SERVICOS WEB

Web Viewer ON/OFF: Selecione para ativar ou desativar a transmissdo de dados para o servidor Web Viewer.
Endereco do Web Viewer: Especifica o endereco IP e o nimero da porta para acessar quando o recurso Web Viewer
estiver ativado

Atualizagdo de APP ON/OFF: Ativa ou desativa a funcdo de atualizar remotamente o software.

Endereco de atualizacdo do APP: Especifica o enderego do servidor onde o software estd localizado.

ID de login do servidor web: Insira o ID para acessar o dispositivo a partir do navegador web.

@O ©e

Senha de login do servidor web: Insira a senha para acessar o servidor web.
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8) e )tela de exibigdo

@ Bluetooth da impressora LIGADO/DESLIGADO: Ativa ou desativa a fungdo Bluetooth.

@  SCAN:Procura dispositivos Bluetooth préximos.

(©) SPR-R200III : Seleciona a impressora Bluetooth.

@ Emparelhamento : Conecta-se a uma impressora Bluetooth.
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Qe

HVS-1

Confirma a impressora Bluetooth conectada.
Endereco MAC: Verifica o endereco MAC da impressora Bluetooth conectada.
Conectado: Exibe o status da conexdo com a impressora Bluetooth.

(Conectado - Conectado, Desconectado - Conexao perdida)

Configuragdo de opgdes( ) Tela de exibigéo

Exibicdo de cédigo QR: Selecione para ativar ou desativar cédigos QR ao imprimir, escolhendo LIGADO/DESLIGADO.
Salvar relatério: Selecione a opgdo para salvar o relatério do paciente.

Formato de dados: Selecione o formato preferido para exibir os dados.

Convencao de cilindro: Configure a unidade de exibicdo para poténcia refrativa cilindrica.

Brilho do LCD: Ajuste o brilho da tela LCD.

Som: Ajuste o volume do som.

Tempo limite da tela: Selecione o tempo para o tempo limite automatico da tela.
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Tempo de desligamento automatico: Defina o tempo para o desligamento automatico.
Tempo limite da tela de medigdo: Defina o tempo para que a tela de medicdo seja desligada. Se nenhuma medigdo for
feita durante este tempo, ela retornara a tela principal.

Padrdo: Selecione para redefinir as configuragdes padrdo definidas pelo fabricante.

10) Seguranca ( ) tela de configuracdo

@ Use Security PIN Code Yes No

@  usar cédigo PIN de seguranga: Ative (Sim) ou desative (N&o) a protegdo por senha no dispositivo.
@  sevocé ativar o uso de um cédigo PIN, digite a senha e clique no botdo 'OK'. Depois que uma senha for
definida, ela serd necesséria ao ligar o dispositivo ou ativar a tela LCD.
NOTA

Se vocé definiu um cédigo PIN, vocé deve inseri-lo quando um dispositivo sai do protetor
de tela ou durante a inicializa¢do
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Acessorios

T Vv
o &)

1. Adaptador AC/DC 1EA
Tira de méo 1EA
Bolsa 1EA

Manual do usudrio 1EA

vk wN

Impressora Bluetooth - opcional (Adaptador, Manual, Papel de impressora) 1EA
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Procedimento Operacional

5.1 Preparagdo antes do uso

(M Depois que o dispositivo é conectado a uma fonte de alimentagdo usando o adaptador AC/DC fornecido, ele carrega.

Quando o carregamento é concluido com o dispositivo desligado, o LED de carregamento fica verde. No entanto, quando o
dispositivo esté ligado e carregando, o LED de carregamento néo fica verde, mesmo quando a bateria esta totalmente carregada.

AVISO: Vocé deve usar o adaptador AC/DC fornecido.
Evite usar cabos de extens&o adicionais ou tomadas multiplas portéteis.
Para evitar o risco de choque elétrico, este dispositivo deve ser conectado apenas a uma fonte de alimentacdo com um
condutor de aterramento de protec¢do. O dispositivo deve ser desconectado para desconectd-lo completamente
da fonte de alimentagdo.

(2) Ligpe o dispositivo. A tela principal aparecera assim que o dispositivo for ligado.

NIOTA: Vocé deve usar um adaptador AC/DC fornecido.

Evite ugar cabos de extens&o adicionais ou tomadas multiplas portéteis.

Para eyitar o risco de choque elétrico, este dispositivo deve ser conectado apenas a uma fonte de alimentacdo com um
condutor de aterramento de protecdo. O dispositivo deve ser desconectado para desconectd-lo completamente
da forjte de alimentagdo.

(3) Se necessario, selecione o icone 'SETUP' na tela principal para inserir/alterar as configuragdes do dispositivo.

5.2 Procedinento operacional

1. Na fela principal, escolha o icone [Novo Paciente] ou o icone [Faixa Etdria].
(1) $e vocé selecionar o icone [Novo Paciente], insira as informacées do paciente. Pressione o botdo [OK] para prosseguir

ara a tela de medicao.

(2) 9
as informacdes do paciente apés a medicéo.
2. Defina as condigdes de medi¢do na tela de medicéo.
3. Posicione o paciente.

(1) Instrua o paciente a ficar a uma distancia de 1m do dispositivo.

(2) Peca ao paciente para ficar de frente para o dispositivo com os joelhos posicionados para frente. Certifique-se de que o
dispositivo esteja no mesmo nivel dos olhos do paciente.

(3) Instrua o paciente a se concentrar no LED de fixacdo no dispositivo. Segure o dispositivo com as duas méos e

alinhe-o com os olhos do paciente.
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CUIDADO - Distancia de perigo

A saida da poténcia do LED foi testada a uma distancia d

P 200 mm.

HVS-1

A distancia minima de seguranca para o

Dentro da distancia de risco (0,65 m), o L

“Grupo de Risco 1". Existe risco de estimt
CUIDADO

La distance de sécurité minimale pour la LED IR (L|

lo térmico retiniano ou visual fraco.

D ROUGE latérale) est de 0,65 m. Dans la distance

(0,65 m), la LED IR (LED ROUGE latérale) est classé
thermique rétinien ou de faible stimulus visuel.

CUIDADO - Distancia de perigo

A saida da poténcia do LED foi testada a uma distancia d

de Risco 1". Existe risco de radia¢do IR pa
CUIDADO

ED IR (LED VERMELHO lateral) e de 0,65 n}.
D IR (LED VERMELHO lateral) é classificad® como

He risque

& comme « Groupe de risque 1 ». Il existe un risque

e 200 mm

ra os olhos.

L4 distance de sécurité minimale pour la LED IR (LED ROUGE centrale) est de 0,65 m. Dans la distance de

risqye (0,65 m), la LED IR (LED ROUGE centrale) est classée comme « Groupe de risque 1 ».

Il existe un risque de rayonnement IR pour les yeux.

de

da dlstanC|a de risco (0,65 m), o LED IR (LED VERMELHO central) é cIaSS|f|cado como "Grupo

NOTA

o

NOTA
bcran de vision doit étre placé a environ 36 pouces (1

—

meétre) du sujet et utilisé.

examinador de visdo deve ser colocado a aproximadamente 91 cm (1 metro) de distancia do paciente e usado.

m

(36")
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Alinhar e medir

NOTA:

Um tamanho minimo de pupila de 4 mm é necessdrio para as medicdes. Ocasionalmente, podem surgir dificuldades
de medi¢do devido a iluminagdo da sala. Se o tamanho da pupila for muito pequeno, ajuste a iluminagéo da sala
adequadamente. Idealmente, o tamanho da pupila deve ser maior que 5 mm para obter resultados ideais.

(1) Instrua o paciente a olhar para a frente do dispositivo sem mover o corpo ou piscar.
(2) Alinhe o dispositivo com os olhos do paciente. Uma vez que o alinhamento é alcancado, um anel verde apareceré

ao redor do olho do paciente.

1) Indicagdo de que o alinhamento foi concluido com sucesso:

2)  Indicacdo de que o dispositivo est4 posicionado muito longe do paciente:

- Nesta situagdo, aproxime o dispositivo do paciente.

107cm

(3) Quando o alinhamento é bem-sucedido, a medic&o é feita automaticamente.
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Verifique os resultados da medig&o.
(1) Verifique o resultado da medig&o.
(2)  Se necessario, selecione o icone [Imprimir] para imprimir os resultados.
Se as informacdes do paciente ndo foram inseridas, selecione o icone [FILA] para inserir as informagdes do paciente

informacgdes.

Se necessario, selecione os outros icones [INICIO, FILA, REPETIR, NOVO PACIENTE].

ey

ance : 55.8
HOl

PH CYL AX
309 -0.47 103

:—1.4
1 =09

11832

PH CYL AX
587 -038 56

-9100

[Exemplo de uma impressé&o]
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Manutencgao

6.1 Limpeza do Equipamento

1. O dispositivo deve ser sempre mantido limpo. Ao limpar, ndo utilize substancias volateis como diluente,
acetona ou benzeno.

2. Se o dispositivo estiver contaminado, umedeca levemente um pano macio com detergente, torga-o e limpe suavemente

a parte externa do dispositivo.

3. Para a frente dos dispositivos que emitem sinais e recebem luz reflexiva, limpe suavemente com um pano macio (por exemplo,
microfibra).
4. Quando o dispositivo ndo estiver em uso por um longo periodo, guarde-o em uma bolsa dedicada ou em um local limpo

para protegé-lo de contaminantes externos, como poeira.
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6.2 Descarte

Para evitar potenciais consequéncias negativas para o meio ambiente e possivelmente para a salde humana, este dispositivo deve
ser descartado da seguinte forma:

1. Vocé deve guardar os materiais de embalagem para realocagdo ou reparo. Se vocé quiser descartar a embalagem

material, ele deve ser descartado de acordo com os regulamentos nacionais.

2. Odispositivo contém uma bateria de litio e pegas elétricas. Ele deve ser descartado de acordo com

regulamentos nacionais.

3. Na UE, o dispositivo deve ser descartado de acordo com as diretrizes da UE ou os requisitos nacionais.
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specifica¢des

Alcarce

Passo de incrgmento

-o.UU d+o.Uu

0.01D, 0.25D

Esférico +0.5D (-3.50D a +3.5(D)
Precisao +1.0D (-8.0D a <-3.5QD)
+ 1.0D (> +3.50D a +8|0D)
Alcance -3.0D a +3.0D
Passo de incrgmento 0.01D, 0.25D
Cilindrico +0.5D (-1.50D a +1.5QD)
Precisao +1.0D (-3.00D a < -1.50D)
+ 1.0D (> +1.50D a +3]00D)
Alcance 0-180°
Eixo Passo de incrgmento 1°

reg

Ivo de fixacdo

de sem fio

interface

[daptador AC/DC

padréo visupl som audivel

802.11 b/g/

Precisao + 10° (Para valores d¢ CYL > 0.50D)
Alcance 4.0-9.0mm
Tamanho da pupila Passo de incrgmento 0.Tmm
Precisao +0.4mm
Alcance 35-80mm
Pistancia pupilar Passo de incrgmento Tmm
Precisao +1.5mm
Medicédo |
Precisao 0 1s (Ap6s o foco)
tempo
Medindo
o Alcance 100cm + 5cm
distancia

USB 2.0

Nome do njodelo: MDS-030AAC15
Tensdo de entrada: 100-240 VAC
Classificagdo de saida: 15Vdc, 2.0A

Entrada do dispositivo

DC 15V, 2.0A
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Informacdo EMC

Ondas eletromagnéticas probleméticas

O dispositivo deve ser usado no ambiente

de ondas eletromagnéticas mencionado abaixo. O comprador

ou usuario do dispositivo precisa confirmg

Padrdo de teste

r se um dispositivo € usado neste tipo de ambiente.

Conformidade

Emissdes de RF CISPR 11 Grupo 1
Emissdes de RF CISPR 11 Classe B
Emissdes harmonicas IEC 61000-3-2 Classe A
Flutuagbes/oscilagdes de tensdo IEC 61000-3-3 Conforme
ondas eletromagnéticas
Padrdo de teste Nivel de teste Nivel de conformidade
Descarga contato +8[kV Nota1)*
eletrostética no ar 15 kv contato +8 kV
(ESD) IEC 61000 no ar £15 kv
Transitérios/explosdes linha de alimentagdo +2 kV linha de alimentagdo +2 kV
répidos elétricos IEC linha de entfada/saida +1 kV linha de entrada/saida +1 KV
61000
4

Surto IEC entre inhas AT KV modo diferencial +1 kV
61000 -4-5 entre linha e aterramento +2 kV modo comum #2 kV
Voltagem queda, Para 0,5 ciclo[< 5% U T(UT's > Para 0,5 ciclo<5% U T(UT's >
interrupgao 95 % de dinjinuicdo) 95 % de diminuicao)
instantanea, voltagem Para 5 ciclo$ 40 % U T(uTs 60 % Para 5 ciclos, 40 % U T(
e = T TSR NI UT's 60 % de diminuicdo)
rrotoacaomatmiade cimitaitcag) Para
entrada de energia 25ciclos70% uT(uTs 30 % Para 25 ciclos, 70% U T(UT's| 30 %
IEC6T000 diminuicdo) diminuigdo)
14 Para-5-segundos<5%U-F Para-5-segundos—<5-9%-U-F

UT's > 95 % de diminuicdo) UT's > 95 % de diminuigdo)
Poténcia frequéncia 30 A/m 30 A/m
campo
magnético
(50/60 Hz) IEC
61000
Outro U T € a tensao de energia CA para antes de aprovar o nivel de teste.

0 ‘A'. Mas, o critério de

monitor externo durante a interferéncia de descarga eIetrostatlca ndo afeta o requisito essencial.
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Ondas eletromagnéticas
Padrédo de teste
Condutividade  RF
campo

eletromagnético
IEC 61000

4-6

Radioatividade RF

tolerancia a
campo
eletromagnético
IEC 61000

4-3

Nivel de teste Nivel de conformidade

3Vrms 3Vrms
150 kHz~80 MHz

10 V/m 10V/m

80 MHz ~2.7 GHz

escopo
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Informacado de Servico

Se vocé precisar de um reparo, servico ou tiver alguma duvida sobre o dispositivo, entre em contato
com o distribuidor da Huvitz ou com o seu revendedor.

Informacdes do distribuidor ou revendedor

Nome:

Enderego:
Telefone:
Email:

Modelo do dispositivo:

Ndmero de série:

se vocé ndo consequir entrar em contato com o distribuidor, entre em contato com a Huvitz

Informacdes da Huvitz

Endereco: 38, Burim-ro 170beon-gil, Dongan-gu,-Anyang-si, —
Gyeonggi-do, 14055, Republica da Coreia Tel: 82-31-428-9100

Fax: 82-31-477-9022 e-mail: SVCL_ ahuvitzcom
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Representante Autorizado da Huvitz

[ ] UE

Medical Device Safety Service GmbH
(MDSS) Schiffgraben 41, 30175
Hannover, Alemanha Tel: +49-511-
62628630 Fax: +49-511-62628633

L] CANADA

AXIS Medical Canada Inc.,

9820 Boulevard Du Golf, Anjou,
QCH1J 2Y7

Tel: 1 877 388-1515
® EUA
COBURN TECHNOLOGIES

83 Gerber Road West, South Windsor, CT 06074, Estados
Unidos Tel: +1-860-648-4906
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