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1 Introducao

1.1 Sobre este manual
Este manual é valido para o EyeSeeCam, versao 1.3. Este produto é fabricado por:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Denmark

Tel.: +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics.com

A finalidade deste manual é fornecer aos usuarios do médulo EyeSeeCam da Interacoustics todas as
informagdes necessarias para conduzir medigdes seguras e confiaveis.

A tontura é um sintoma frequente em ORL, Neurologia e Medicina Geral. Parte do exame clinico de
pacientes com tontura baseia-se no teste do impulso cefalico (HIT) do reflexo vestibulo-ocular (VOR).
Impulsos cefélicos sdo movimentos com amplitude posicional pequena (10-20 graus), mas com alta
aceleracao (3.000-6.000 graus/s2) e alta velocidade (150-300 graus/s). Quando realizado
clinicamente sem analise quantitativa, o teste detecta somente a presenga de uma sacada corretiva
como um sinal indireto de um déficit de VOR.

O HIT pode ser facilmente conduzido no leito, mas possui somente uma sensibilidade moderada
(63% em experts e 72% em né&o experts). Sua especificidade é de 78% em experts e 64% em néo
experts. A sensibilidade, entretanto, pode ser melhorada em até 100% quando os dados quantitativos
do VOR séo obtidos durante o impulso cefalico. Em pacientes com um déficit vestibular unilateral
agudo, o HIT quantitativo é tdo confiavel como o teste de irrigacao caldrica. Entretanto, pacientes
cronicos apresentam um resultado calérico patolégico em somente 64% dos casos, mas foram
confiavelmente identificados por HIT quantitativo. Por isso, na fase aguda de um déficit vestibular,
qualquer um desses testes é suficiente, mas na fase crdnica, tipica de uma unidade ambulatorial para
vertigem e tontura, o HIT quantitativo € melhor.

EyeSeeCam com seus 6culos leves e uma unidade de medig¢ao inercial integrada (IMU) fornece um
dispositivo de medi¢ao para um HIT objetivo e quantificavel. A configuragdo mével com um laptop com
bateria assegura que o HIT possa ser aplicado a beira do leito do paciente e na sala de emergéncia.
Com isso, um médico pode avaliar de forma objetiva e confiavel a fungéo vestibular periférica em poucos
minutos e diferenciar entre vertigem periférica e central. Este HIT baseado em video é uma ferramenta
inovadora que economiza tempo e custos e pode ser prontamente aplicada em qualquer instalagao
meédica, como em unidades ambulatoriais para vertigem ou salas de emergéncia.

1.2 Uso previsto

O EyeSeeCam vHIT é usado para apresentar informagdes sobre o desempenho do sistema vestibular
fornecendo medidas objetivas de resposta de velocidade dos olhos a estimulo de velocidade da cabeca,
mostrando o ganho RVO no plano de rotagéo cefalica.

O sistema deve ser usado somente por pessoal treinado, como fonoaudidlogos, cirurgiées otorrinos,
neurologistas, profissionais de saude da audi¢do ou pessoal com nivel semelhante de formagao
educacional.
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O EyeSeeCam é destinado para pacientes a partir de 5 anos. O paciente deve estar saudavel
fisicamente, ja que os procedimentos incluem alguns estimulos/movimentos fisicos. O paciente deve ser
capaz de ver o alvo sem o uso de 6culos.

Contra indicagbes

. Cegueira

. Nariz quebrado ou outro traumatismo facial
. Trauma no pescogo

. Recente cirurgia ocular

. Ptose

. Piscar os olhos excessivamente

. Maquiagem excessiva nos olhos

1.3 Pecgas incluidas
EyeSeeCam — camera vHIT e 6culos

Cabo USB

Software EyeSeeCam vHIT e CD com manuais

CD do software OtoAccess® Database

Fita métrica

Todas as partes do equipamento que tocam o paciente sdo biocompativeis de acordo com a
ISO10993-1.

1.4 Observagoes sobre seguranca
Os nossos manuais de instrugdo contém observagdes de seguranga que seguem as recomendacdes de
seguranga do ANSI (American National Standards Institute).

ADVERTENCIA indica uma situagdo perigosa que, se ndo for evitada,
pode resultar em morte ou lesdes graves.

CUIDADO, usado com o simbolo de alerta de seguranc¢a, indica uma
situagao perigosa que, se nao for evitada, pode resultar em lesées
pequenas ou moderadas.

AVISO AVISO ¢é usado para abordar praticas ndo relacionadas a lesées corporais.
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2 Desembalagem e instalacao

2.1 Desembalagem e inspe¢ao

Verifique a caixa e os contetidos a procura de danos

Quando receber o instrumento, verifique a caixa de transporte a procura de manuseio incorreto e danos.
Se a caixa estiver danificada, ela deve ser guardada até que o conteddo da remessa tenha sido
verificado por meio mecanico e elétrico. Se o instrumento estiver defeituoso, entre em contato com seu
distribuidor local. Guarde o material de remessa para a inspegao da transportadora e reclamacgao de
seguro.

Guarde a caixa de papelao para futura remessa

O EyeSeeCam vem na sua proépria caixa de papeléo, que é especialmente feita para ele. Por favor,
guarde essa caixa. Ela sera necessaria se o instrumento for devolvido para assisténcia.

Se for necessaria assisténcia, entre em contato com seu distribuidor local.

Reportando imperfeigdes

Inspecione antes de conectar

Antes de conectar o produto, ele deve ser mais uma vez inspecionado para verificacdo de danos. Todo o
gabinete e os acessorios devem passar por inspec¢do visual para verificagdo de arranhdes e pecas
faltantes.

Reporte quaisquer defeitos imediatamente

Qualquer falta de pecas ou defeitos devem ser comunicados imediatamente ao fornecedor do instrumento,
juntamente com a fatura, o nimero de série e um relatério detalhado do problema. No fim deste Manual
vocé vai encontrar um “Relatério de Devolugdo” no qual vocé pode descrever o problema.

Por favor, use o “Relatério de Devolugao”

Por favor, observe que se o engenheiro de manuteng¢ao ndo souber que problema procurar, ele pode nao
encontra-lo, entdo o Relatério de Devolugao sera de grande ajuda para nés e € a sua melhor garantia de
que o problema sera solucionado para sua satisfagao.

Armazenamento
Se vocé precisar armazenar o EyeSeeCam por um longo periodo, por favor, assegure-se de que ele seja
armazenado nas condi¢des especificadas na segéo especificagdes técnicas.
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2.2 Marcacgoes
As seguintes marcagdes podem ser encontradas no instrumento:

Simbolo Explicagao

Pecas aplicadas do Tipo B.

Partes aplicadas no paciente que ndo sao condutoras e podem ser retiradas
imediatamente do paciente.

Siga as instru¢des para uso

WEEE (diretriz da UE para residuos de equipamentos elétricos e
eletrdnicos)
Este simbolo indica que quando o usuario final desejar descartar este
produto, devera envia-lo para instalagdes de coleta separadas para
recuperacao e reciclagem. Sendo pode haver risco ao meio-ambiente.
A marca da CE indica que a Interacoustics A/S atende aos
requisitos do Anexo |l da Diretiva para Dispositivos Médicos
93/42/EEC. Servigo de Produto TUV, Identificacdo No. 0123,
aprovou o sistema de qualidade.

IX Q>

0123

[l Ano de fabricacao

Este produto é da classe de laser 1. Isto significa que a exposigdo maxima

permitida (MPE) ndo pode ser excedida ao ver um laser a olho nu

2.3 Adverténcias gerais e precaugoes

Este equipamento deve ser conectado a outro equipamento, formando assim um Equipamento
Eletromédico. Os equipamentos externos destinados a conexao para entrada de sinal, saida de sinal ou
outros conectores devem atender a respectiva norma do produto, por exemplo, a norma IEC 60950-1
para equipamentos de Tl e a série IEC 60601 para equipamentos eletromédicos. Além disso, estas
combinagbes — Equipamentos Eletromédicos — devem atender aos requisitos de seguranga informados
na norma geral IEC 60601-1, edigao 3, clausula 16. Qualquer equipamento que ndo cumpra com 0s
requisitos da corrente de fuga constantes na norma IEC 60601-1 deve ser mantido fora do ambiente do
paciente, isto é, pelo menos a 1,5 m do suporte do paciente, ou deve ser fornecido por meio de um
transformador de separacao para reduzir as correntes de fuga. Qualquer pessoa que conecte
equipamentos externos a entrada de sinal, a saida de sinal ou a outros conectores, cria um Equipamento
Eletromédico e, portanto, é responsavel pela conformidade do equipamento com os requisitos. Se
houver duvidas, entre em contato com um técnico de medicina qualificado ou com seu representante
local.
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Um Dispositivo de Separagao (dispositivo de isolamento) é necessario para isolar o equipamento
localizado fora do ambiente do paciente do equipamento localizado dentro do ambiente do paciente. Em
especial, este Dispositivo de Separagao € necessario quando uma conexao de rede é feita. O requisito
para o Dispositivo de Separagéo é definido na IEC 60601-1, edigao 3, clausula 16.

A EyeSeeCam néo se destina para operacdo em ambientes ricos em oxigénio, anestésicos inflamaveis,
agentes inflamaveis ou semelhantes.

Os 6culos nao devem ser usados por pacientes com problemas sérios de visdo e piscamento anormal
raro. Nesse caso, consulte um especialista antes de usar a mascara nesses tipos de paciente.

O sistema deve ser desligado antes da limpeza.

Quando usado por mais tempo em ambientes com temperaturas acima de 30 °C a temperatura da
superficie da unidade da caAmara pode exceder 43 °C (max. 44 °C). Se isto for desconfortavel para o
paciente desligue o equipamento por um tempo.

O sistema EyeSeeCam deve passar por revisdo pelo menos uma vez ao ano. A revisédo deve incluir um
teste de seguranga. Nenhuma peca pode ser reparada enquanto estiver sendo usada no paciente.

Nao use o equipamento se o invélucro ndo estiver intacto. Primeiro, faca uma revisdo no equipamento.
Somente pessoal devidamente treinado (pessoal qualificado) deve operar o sistema.

O uso adequado deste dispositivo depende da leitura atenciosa deste manual e de todas as instrugbes e
rétulos adicionais.

Deixe o sistema atingir a temperatura ambiente antes de liga-lo. Pode ser necessario mais tempo para
obter a temperatura ambiente a fim de evitar condensagéao se o sistema tiver sido movido de um local
muito frio para um mais aquecido.

Os pacientes ou pessoas realizando o teste ndo devem usar nenhum acessorio 6tico tal como 6culos ou
lentes de contato.

Os pacientes ou pessoas realizando o teste ndo devem usar maquiagem ao redor dos olhos.
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3 Introducao e configuracao do
sistema

3.1 Requisitos de hardware
Requisitos de sistema sistemas USB EyeSeeCam

PC Laptop: Uma porta USB e portas disponiveis
PC Desktop: Uma porta USB 2 portas disponiveis

Além disso, Microsoft .Net 2.0 Framework e Windows Installer 3.x devem estar disponiveis. Se esses
programas nao estiverem instalados no seu computador, ao instalar o EyeSeeCam vocé vera um aviso
solicitando a sua instalagédo. Basta clicar em sim quando o instalador solicitar e eles serao
automaticamente instalados.

Por fim, o Adobe® Reader® deve ser instalado a partir do CD de instalagédo fornecido.
Requisitos do sistema operacional

Windows®7 (32 & 64 bit)
Windows®8 (32 & 64 bit)
Windows®10(32 & 64 bit

3.2 Energia

3.21 Maximizando a energia
As imagens dos olhos na interface do usuario vHIT podem cintilar e ficar instaveis se a energia fornecida
para a camera nao for maximizada.

Esses problemas ocorrem principalmente em sistemas PC usando tecnologia chipset da INTEL.

Para maximizar o fornecimento de energia, os recursos de economia de energia da CPU devem ser
desativados na configuracao bios ou através do software conforme descrito abaixo. Recomenda-se
controlar os recursos de economia da CPU no BIOS do computador em vez do software.

3.2.2 Inserindo BIOS
A configuragéo BIOS pode ser inserida seguindo as instrugdes na tela logo depois que o sistema for
ligado.

3.2.3 Mudando a configuragao BIOS
Os recursos de economia de energia da CPU precisam ser alterados para maxima poténcia/desempenho
desativando a fungéo Speed Step e outros recursos de controle de energia.

Veja exemplo abaixo - as alteragdes para 'Desativado’ devem ser aplicadas as fungdes dentro das caixas
vermelhas.
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-'I"I Nt f 1
Mlnﬁn Per forma

Disablel
Disable

Ih.llll;l' Ua lue
Select » Sub-Menu

Figura 3.2.3-1 Configura¢ées BIOS

3.24 Configuragao de Energia do Windows
E necessario também desativar os recursos de economia de energia do préprio Windows.

No painel de controle -> Propriedades de opg¢des de energia, gerenciador de energia, configure a energia

para desempenho maximo, como demonstrado abaixo:

¢33 SYSTEM

Display
Screen

eI EAS () i On battery power, turn off after

Apps & features | 10 minutes ~ |
Multitasking When plugged in, turn off after

| 15 minutes N |
Tablet mode

Battery saver

Sleep

Power & slee
P On battery power, PC goes to sleep after

Storage | Never ™ |

Offline maps When plugged in, PC goes to sleep after
| Never v |

Default apps

About

Related settings

Additional power settings

Figura 3.2.4-1 Propriedades de op¢es de energia
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3.2.5 Modo USB

A camera EyeSeeCam vHIT deve ser conectada somente a uma porta USB 2.0. Se o computador tiver
apenas portas USB 3.0, o controlador 3.0 devera ser desativado, de maneira que as portas funcionem
em modo USB 2.0.

Para realizar o rebaixamento de USB 3.0 para USB 2.0, acesse o menu BIOS/Config e selecione “USB”.
Defina o0 modo de controlador USB 3.0 como “Disabled” (desativado) e pressione F10 para salvar e sair
do menu BIOS Config.

ThinkPad Setup

UsSB 3.0 to
supported i
[Disabledl Di
and hides the
controller. M
USB 2.0 mode.

He[p 1L Select Item +/ Change Values F9 Setup Befdu?ls
Exit ¢+ Select Menu Enter Select » Sub-Menu F10 Save and Exit

Figura 3.2.5-1 Bios Menu

3.3 Configurando o hardware

. Conecte o cabo USB ao computador

Conecte a outra extremidade do cabo USB a cAmera EyeSeeCam

Monte a camera no 6culos usando a articulagao esférica (veja Figura 2.4)

Monte o laser de calibragdo na ponte dos 6culos (veja Figura 2.4)

Conecte a fonte de alimentagcdo do computador a uma tomada na parede e entdo conecte ao
computador

3.3.1  Configuragao dos éculos

Os 6culos VHIT geralmente possuem uma camera (monocular) fixada na lateral superior da mascara.
A camera é fixada mecanicamente com uma articulagéo esférica. Os 6culos VHIT possuem duas
saidas esféricas: uma para o olho esquerdo e uma para o olho direito. A junta esférica permite que a
camera seja movida da mascara e ligada na tomada esférica do outro lado. Isso permite examinar o
olho esquerdo ou o direito, dependendo de qual olho é mais adequado para o exame. Este recurso é
util principalmente para pacientes com um olho de vidro ou ptose.
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Figura 3.3.1-10culos VHIT e articulacdo esférica para cdmera. O laser de calibracdo é colocado na ponte dos 6culos.

Os 6culos vHIT suportam a cAmera USB usada para gravar as imagens dos olhos. Isso constitui o
principal componente do seu sistema vHIT USB.

A cdmera USB usa luz infravermelha (IR) que nao é visivel a olho nu. A iluminagao IR permite que as
sessdes sejam realizadas em total escuriddo. Embora parega escuro, as imagens dos olhos serao
exibidas de forma clara e visivel devido a iluminagéo IR.

Os 6culos vHIT USB funcionam somente como campo de visao livre.

Antes de usar os 6culos vHIT USB, considere o seguinte:

. Os 6culos e a cAmera contém dispositivos eletrdnicos e éticos sensiveis. Ndo exponha os 6culos
Oou as cameras a choque mecanico

. N&o exponha os 6culos a umidade (IPX 0 conforme a IEC 529)

. Os 6culos VHIT USB n&do devem ser usados préximos a gases explosivos

Além da camera, ha um laser de calibragdo no centro fornecendo os alvos de fixagéo visual para
calibragéo. O laser projeta um padrao de ponto luminoso na frente da cabega, por exemplo, na parede,
se a pessoa testada estiver sentada de frente para a parede, ou no teto, se estiver deitada. Como a
camera, este laser de calibragao pode também ser removido junto com a camera. O laser de calibragao
esta conectado a camera através de um fio flexivel.

3.3.2 lluminagao IR
Diodos Emissores de Luz (Luzes LED) s&o posicionados ao lado da lente objetiva da camera. Os
LEDs laterais emitem luz infravermelha (IR).
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3.3.3 Ajuste de foco

As lentes do mdédulo da cadmera permitem focar a imagem. Como as dimensoes fisicas das 6rbitas
variam de paciente para paciente, o foco absoluto exige ajustes para que as imagens estejam em
foco, e estas sdo uma pré-condicdo para rastreio visual estavel e dados livres de ruidos. O olho esta
em foco se os detalhes dos padrdes individuais na iris (assinatura da iris) estiverem bem visiveis.

Figura 3.3.3-1 Ajuste de foco para camera

3.3.4 Ajuste do laser de calibragiao

O laser de calibragao, no centro dos 6culos, tem um botdo que permite que vocé alinhe os pontos na
parede ao girar ligeiramente o botao até que os 5 pontos do laser estejam alinhados horizontalmente e
verticalmente. Nao ajuste a calibragado do laser indevidamente. Ajuste apenas se os pontos tiverem saido
do alinhamento horizontal/vertical.

Figura 3.3.4-1 Ajuste de laser de calibragao
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3.4 Revisao e manutengao

O sistema VHIT deve passar por revisdo pelo menos uma vez ao ano. A revisdo deve incluir um teste de

seguranca.

3.5 Configuragao do software
Instalacdo do OtoAccess® - Consulte o manual e a documentagédo do OtoAccess® .

Instalacéo do software do EyeSeeCam VHIT - consulte o CD de instalagao e as instrugbes do
EyeSeeCam.

3.5.1 Instalagédo do software do EyeSeeCam
Siga os prompts na tela para percorrer a instalagao do software.

[ EyeseaCam 1.3 - X
Welcome to the EyeSeeCam 1.3 Setup Wizard
=
Interacoustics

The installer will guide you through the steps required 1o install EyeSeaCam 1.3 on your
computer.

WARNING: This computer program is protected by copyright law and international
treaties. Unauthorized duplication or distribution of this program, or any pertion of it, may
resultin severe civil or criminal penalties. and will be prosecuted to the maximum extent
possible under the law,

Cancel Back MNext > .

Figura 3.5.1-1 Assistente de Configuracdo do EyeSeeCam

3.56.2 Desinstalagao do software do EyeSeeCam VvHIT -
Consulte o CD de instalagao e as instrugées do EyeSeeCam.

3.5.3 Inicio do EyeSeeCam OtoAccess® 1.5
Para iniciar o EyeSeeCam:

1. Clique duplamente no icone do OtoAccess® na area de trabalho para abrir o programa
OtoAccess®
2. Selecione o instrumento (neste exemplo, EyeSeeCam) clicando duplamente no

EyeSeeCam na caixa Select Instrument (Selecionar Instrumento). O EyeSeeCam abrira
uma nova janela.
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Figura 3.5.3-1 OtoAccess® 1.5 Tela de abertura

. _:QENota

Veja o Manual On-line do OtoAccess® para obter mais informagdes sobre a interface do
usuario.

3.5.4 Inicio do EyeSeeCam a partir do OtoAccess® 2.0
Abra o OtoAccess® e selecione a guia para EyeSeeCam.

Selecione o médulo de instrumentos (neste exemplo, EyeSeeCam), clicando no icone do EyeSeeCam
no canto superior esquerdo. O EyeSeeCam abrird uma nova janela.

Senslon name

First name (e
Last name  [emo
Birth gase 17371070

Patientid 115566 WO SESSION SELECTED

Figura 3.5.4-1 OtoAccess® 2.0 Tela de abertura

3.5.5 Backup de arquivos no OtoAccess®

Consulte o manual do OtoAccess® para obter os procedimentos sobre como fazer backup dos arquivos
de seus pacientes.

D-0113779-D — 2019/03 &
EyeSeeCam VHIT Instrugées de uso — BRPT Interacoustics Pagina 13



D-0113779-D — 2019/03 &
EyeSeeCam VHIT Instrugées de uso — BRPT Interacoustics Pagina 14



4 Procedimentos de exame

4.1 Tela de abertura
A tela de abertura mostra a imagem do olho, no canto superior esquerdo, e um menu de Gravagéo, que
permite que vocé selecione o exame que deseja executar.

W EyeSmeCn a
File i

BN Momel  Dher Seplember 7t Tests Duatef
1 it 15610018 Varbant; - P 113 21101921

= Caibration
Starclarc]
Had

= Head impulss:
Latard

Figura 3.5.5-1 Interface de usuario do vHIT

4.2 Calibragao dos olhos

Coloque os 6culos no paciente e selecione Calibration - Standard (Calibragao - Padrao). Aperte as
tiras dos 6culos. Isto é essencial para evitar o “deslocamento” do artefato, por exemplo, um atraso na
gravagao do movimento do olho em relagdo ao movimento da cabecga. Posicione o cabo da caAmera
centralizado na parte de tras da cabeca. Isso € importante para evitar toca-la durante os impulsos
cefalicos.

4.21 Preparar paciente

Um clique no botdo Prepare (Preparar) exibira a tela de calibragao e acionara os pontos vermelhos
do laser de calibragdo. No modo de preparagao, vocé pode instruir o paciente e usar o tragado em
tempo real para monitorar os movimentos dos olhos e da cabeca e verificar a presenga de ruido ou
artefato antes de iniciar a calibragao.

Pergunte ao paciente se todos os cinco pontos de laser que aparecem sao claramente visiveis. Se
nao, lentes especiais podem ser aplicadas aos oculos para corregdo da pouca visao.
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Figura 4.2.1-1 Tela de preparagao da calibragao

4.2.2 Ajustar o olho/camera
Instrua o paciente a fixar o centro do ponto luminoso.

Alinhe a cAmera girando-a em sua articulagéo esférica de forma que o olho esteja finalmente
centralizado na imagem. A camera pode ser girada em trés dire¢des: guinada (yaw), afastamento
(pitch) e rolamento (roll). Gire a cAmera somente em uma dessas trés dire¢cdes possiveis de uma vez.
Depois que o olho estiver centralizado em uma diregao, p. ex., na diregdo horizontal, escolha a
proxima diregédo de rotagao, p. ex., a diregéo vertical.Uma possivel sequéncia de alinhamento para
centralizar o olho é demonstrada abaixo.

@ p—
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Figura 4.2.2-1 Centralizando a pupila na imagem com uma sequéncia de trés rotagbes da camera. Imediatamente
depois dos 6culos serem colocados no paciente, o olho pode assumir uma posigdo como na imagem superior
esquerda. A partir desta posigao inicial, a camera precisa primeiro ser girada de forma que a pupila seja centralizada
horizontalmente. A seta vermelha na imagem superior esquerda indica como a pupila iré se mover durante uma
rotagdo da cdmera em rolamento. Apos esta rotagao a pupila é centralizada horizontalmente (imagem superior
direita). Entdo uma rotagdo guinada da cadmera alinha a palpebra inferior com uma orientagdo horizontal aproximada,
conforme indicado pela linha vermelha girada na imagem superior direita. Finalmente, a rotacdo da cdmera em
afastamento movera a pupila verticalmente (seta vermelha na imagem inferior esquerda) até que a pupila esteja
completamente centralizada (imagem inferior direita).

4.2.3 Calibrar paciente
Iniciar e parar calibragdo padréao

Vocé pode comegar os testes sem calibragao. Para isso, basta selecionar um teste e iniciar os impulsos.
Neste caso, uma calibragao padrao sera usada. Esta € uma boa solugao para uma situagao dificil ou
pacientes problematicos, mas recomendamos que o usuario realize uma calibragao assim que possivel.

Para iniciar a calibragao, o paciente é colocado sentado a 1,5 metros da parede, onde os pontos de
laser vermelhos sao projetados, e é solicitado a manter sua cabega imovel. Instrua o paciente para
alternar a fixagao nos 5 pontos projetados mais brilhantes, conforme anunciado pelo examinador.

Figura 4.2.3-1 Alvo da calibragdo com imagens de laser.

Pressione Start (Iniciar) quando estiver pronto para comecar a gravagéo. Vocé conseguira ver o olho,
olhando para cada alvo a medida que uma cruz aparece no Olho na area de imagem.

¥ EyefpeCam — o 5

M Clasy] Markat Tost:
Bithadade: 1561061

Dt
Prrsom 102 081018

£3e pesition (s

Time 1]

Eye i mage Eye in Space

verte 171

Figura 4.2.3-2 Tela de calibragdo em andamento. O ponto vermelho grande no gréfico do olho no espaco (parte
inferior direita) indica que o patient should fixate on the right calibration dot.
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Durante a calibragao, o alvo ativo sugerido exibido com um grande ponto vermelho que se movera
em uma sequéncia pulando de um ponto de fixagao para o outro, indicando a préxima fixagao
desejada. Com a ajuda dessa tela, o examinador podera instruir o paciente sobre para qual alvo ele
devera olhar.

v space
s . Tntp
i 52 (ST s G

—-
' ]
et

-
e
[
-
e

i i T el = it T e " e 1

Figura 4.2.3-3 Sequéncia de fixacbes de calibragdo exibidas no grafico Olho no Espaco na parte inferior direita da
tela de calibracdo. A sequéncia é: centro, direita, esquerda, superior, inferior. Esta sequéncia é repetida duas vezes
dentro de 24 segundos.

O procedimento de calibragao cessara automaticamente apés cerca de 24 segundos. Caso queira
encerrar a calibragcao antes disso, selecione Stop (Parar).

! EyaSeeCam - o *
File PReport Settings Halp

«,q Name:  Cheni September 21 Test:  Calibration Date: 20080921 110501

Birthdate: 1561-08-18 Variant: Sandard Person ID: 213213213
Un<alibrated Eye Position 0 Eye in Imaga
40 :‘
0
o -
E =
[ e ¥ =
& = - g
= Calibeation S 1w § 10 o
Standared o
Head
= Haad Impulse " a 5
Lateral =
RaLp -1 =
LAIRP o 5 10 1= 20 25 - -10 a i i =
= SHIMF Time =) Horizontal [px)
- Lateral Calibrated Eye Postian Eye in Space
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Time [3] Harzartad |*]

Figura 4.2.3-4 Tela de Calibragé&o padrdo dos olhos concluida.

Avalie a calibragdo: uma calibragdo bem-sucedida deve formar uma cruz com o acumulo de pontos
de fixagao ao redor dos pontos de laser. Uma calibragao falsa mostra pontos de fixagao espalhados e
precisa ser repetida.
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4.3 Calibragoes da cabecga

Apds completar a calibragdo padrao (olho), vocé deve calibrar a posi¢cao da cabecga do paciente antes de
iniciar os impulsos. Vocé pode clicar no cabegalho “Head calibration” (Calibragado de cabega) no menu
Recordings (Gravagdes) para comegar.

4.3.1 Preparar o paciente
Para comegar, selecione Prepare (Preparar) e instrua o paciente.

Arcsriing

Wi 4 S o

Figura 4.3.1-1 Preparar impulso lateral

Os movimentos da cabega podem ser passivos, quando o clinico move o paciente, ou ativos
quando o paciente move a propria cabeca.

O paciente ¢ instruido a manter os olhos no alvo na parede e oscilar a cabega suavemente, primeiro no
eixo de guinada, como se sinalizasse “nao” e, apos algumas oscilagdes, no eixo de afastamento, como
se sinalizasse “sim”. O examinador pode realizar a calibragdo de cabecga posicionando-se de pé atras do
paciente e segurando a cabega da mesma maneira como durante o teste de impulso de cabega dos
canais laterais. E preciso realizar cerca de cinco oscilagdes sinusoidais, com os movimentos de rotagao
e flexdo a velocidades de pico de cabeca que ndo excedam 100 graus por segundo. A duragéo total da
calibragdo de cabega é de cerca de 15 segundos.

4.3.2 |Iniciar calibragéo da cabecga
Selecione “Start” (Iniciar) para iniciar o teste e selecione “Stop” (Parar) quando terminar.

Figura 4.3.2-1 Diagrama ilustra os planos diversos de rotagdo de cabeca.
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Durante o procedimento de calibragcdo de cabeca, vocé vera uma representagao grafica dos dados. As
suas areas de interesse sdo: (a) velocidade da cabeg¢a em graus por segundo, (b) posi¢ao dos olhos em
graus, (¢) um desenho circular de rolamento/afastamento e (d) de guinada/afastamento.

EyeSasCam = [u] b4
Fa Report Settings  Help

| Minimize
Nanme: Chenl Narkiart Task: Calibration Date:
Birthdate: 1961-08-18 Variant: Head Person ID: 0B1018

100

Aol
s Pitch
am

Head velacity [*/5]
|

-5 =T BT} T} Y a
tecarding

Eye positien ]

-5 -0 -15 BT = a
Time 5]

RedliPiteh Head Velogity [/s] YawPikch Head Velacity [75]
1w 10

Pregar 2l Stog

18:.. Calibrat... Stand...

Figura 4.3.2-2 Representagédo gréfica dos dados

A calibragcéo de cabega alinha os eixos de sensor inercial possivelmente obliquos com as dire¢des terra-
horizontal e terra-vertical verdadeiras. Durante a calibragdo de cabeca, a “Real-Time Preview” (Pré-
visualizagdo em tempo real) mostra nos dois diagramas superiores a velocidade da cabeca e a posicéao
dos olhos ao longo do tempo. Procure manter a velocidade de pico da cabega em cerca de 50
graus/seg., apesar de a exatiddo do valor ndo ser importante. Porém, é importante ndo exceder 100
graus/seg., de modo que o paciente possa manter os olhos no alvo de fixagdo na parede.

Em velocidades que excedam 100 graus/seg., pacientes com perda vestibular ndo serdo capazes de
manter os olhos no alvo devido as limitagdes do sistema de rastreio lento dos humanos.

Os dois diagramas polares inferiores mostram as dire¢gdes do movimento da cabega no sistema de
coordenadas dos sensores de inércia acoplados a camera. A partir dessas informagdes, a analise de
calibracdo remapeara automaticamente o alinhamento dos sensores.

4.3.3 Relatoério de calibragdo — cabega

Apods a conclusdo da calibragao, o relatério completo da calibragdo de cabecga sera gerado
automaticamente. Esse relatério apresenta as informagdes de maneira similar a dos diagramas polares
da Pré-visualizagdo em tempo real. No lugar deles, € mostrada uma representagao tridimensional dos
movimentos de cabecga e diregdes verticais juntamente com os movimentos de cabega com relagéo aos
eixos possivelmente obliquos do sensor inercial. Os trés diagramas polares na parte inferior do relatério
mostram os movimentos de cabega de trés perspectivas diferentes.
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Figura 4.3.3-1 Relatério completo de calibragdo

4.3.4 Editar e calibrag6es padrao
Vocé pode selecionar a calibragédo padrao para calibragdes dos olhos ou o valor de calibragdo da
cabega, mas ndo ha nenhuma opgéo para editar a calibragdo da cabeca.

m: EyeSeeCam

File |i&sleisd Settings Help

Il Use default calibration
Edit calibration...

CETMITETIOTT

Standard
Head
v Head Impulse

-

Figura 4.3.4-1 Fungédo Report (Relatério) de calibragdo para permitir valores padrdo ou editar as calibragées dos
olhos existentes.

Vocé pode editar as calibragdes dos olhos, clicando em um dos pontos vermelhos e movendo o ponto
para uma nova localizagao.

Click and drag red points to modify calibration
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Figura 4.3.4-2 Editar calibragées dos olhos
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4.4 Impulsos laterais

441 Guia de treinamento

Antes de comecar o teste, vocé pode decidir se precisara usar um guia de treinamento. Vocé pode
escolher esta opgédo no menu suspenso Setting (Configuragdes), certificando-se de que ha uma marca
de selecdo na caixa em frente de Training Guide (Guia de Treinamento).

3d Model b
Display Laser during HIT ¥

v Reject Noisy Eye Velocity
Auto-Stop after '
Peak Head Velocity Limits...

Set Suggested Thresholds...

Figura 4.4.1-1 Opgéao de guia de treinamento no menu Setting (Configuragbes)

Os picos de velocidade da cabeca estao definidos na tabela de limites de velocidade (sec¢ao 4.4.7).

Os valores inseridos na tabela de pico de velocidade determinarédo os limites dos guias de impulsos
coloridos (sombreamento vermelho para impulsos direitos e sombreamento azul para impulsos
esquerdos). Os picos de impulsos cefalicos, que estdo no intervalo aceito, terdo o pico em areas
sombreadas com uma configuragdo padrdo de um corte inferior de 150 graus/seg e deve ter o pico em
80 ms para o impulso. Quando os requisitos sdo atendidos, as formas de onda para movimentos de
cabeca e olhos serdo exibidas junto com uma marca de selegao verde. Se o impulso cefalico ndo
cumprir com esses requisitos, sera exibida uma cruz vermelha. Os movimentos da cabeca sao vistos em
vermelho para os impulsos direitos e em azul para os impulsos esquerdos, e as linhas pretas
representam os movimentos dos olhos. O tragado dos dados brutos em tempo real esta em preto, e 0
olho esta em verde. As linhas cinzas mais claras mostram os impulsos histéricos que foram coletados
anteriormente. O impulso mais recente esta na cor preta mais forte.

—— Head —— Head
— Eye — Eye
History History

Figura 4.4.1-2 Legenda para cores dos impulsos cefalicos, olhos e histérico

—— Head
Eye

Figura 4.4.1-3 Legenda para cores da cabeca e olhos para dados em tempo real.
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Figura 4.4.1-4 Tela de teste lateral mostrando areas de limiares sombreadas e dados em tempo real.
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Figura 4.4.1-5 Um impulso cefélico para a direita que nédo atendeu aos requisitos de velocidade aceitaveis.

4.4.2

Modelagem da cabeg¢a 3D

E apresentado um modelo de cabeca em 3D com posicionamento e movimento anatomicamente
corretos dos canais semicirculares. Ele pode ser usado como um guia para ajudar a determinar se a

cabeca esta na posigao correta e confirma se os canais estao sendo estimulados.

Figura 4.4.2-1 Modelo de cabega e canais semicirculares
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A orientagdo do canal pode ser selecionada no menu Settings (Configuragdes), selecionando 3D Model
(Modelo 3D). Se o modelo estiver ativado, vocé podera visualiza-lo de qualquer dire¢cdo. Vocé também
pode optar pelo modelo em movimento ou estatico.

| Training Guide

Name: Dema Demo
Display Laser during HIT 4 View from 2 & Front
v | Reject Moisy Eye Velocity V| Move Head Top
Auto-Stop after b Top 45°
Peak Head Velocity Limits... 20 Back
Set Suggested Thresholds.., Right
W10 et

Figura 4.4.2-2 Opgbes de modelo 3D no menu Setting (Configuragdes)

Os canais sdo sombreados em vermelho para indicar ativagdo e em azul para indicar inibicdo dos canais
envolvidos.

Figura 4.4.2-3 de um impulso lateral direito, o canal direito é ativado e, assim, sombreado em vermelho, e o canal
esquerdo é inibido e, assim, sombreado em azul.

4.4.3 Exibir laser durante HIT

Antes de iniciar um teste, vocé pode decidir se deseja usar um alvo externo colocado na parede ou se
prefere usar as luzes do laser para projetar alvos de fixagdo para o paciente olhar antes e durante os
impulsos.

Na guia Settings (Configuragdes), ha um item de menu para Display Laser during HIT (Exibir Laser
durante HIT). Aqui vocé pode optar por ter as luzes de laser desligadas ou ligadas durante o movimento
da cabeca. Algumas pessoas optar&o por usar a luz de laser central como alvo para o paciente focar no
inicio do impulso. Se vocé optar por um método de gerar impulsos onde o paciente seja girado a 45°
olhando para frente, a disponibilidade desses pontos de laser eliminara a necessidade de mover o alvo
na parede. Para Supressao de Impulsos Cefalicos (SHIMP), a luz sempre estara ligada.

V' Training Guide Name: Summer Smith
3d Model * |Birthdate: 1976-09-06
Display Laser during HIT ® Off during Movement

v Reject Noisy Eye Velocity Off
Auto-Stop after ’ Always on

Peak Head Velocity Limits...

Set Normative Data...

Figura 4.4.3-1 Menu Display Laser during HIT (Exibir Laser durante HIT)
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4.4.4 Rejeitar velocidade ruidosa do olho
Se desejar que o software rejeite automaticamente o artefato e movimentos ruidosos dos olhos, vocé
pode marcar a caixa Reject Noisy Eye Velocity (Rejeitar Velocidade Ruidosa do Olho).

v/ Training Guide
3d Model L
Display Laser during HIT ’

Reject Noisy Eye Velocity
Auto-Stop after ’
Peak Head Velocity Limits...

Set Suggested Thresholds...

Figura 4.4.4-1 Rejeitar velocidade ruidosa do olho no menu Settings (Configuragbes)

4.4.5 Parada automatica

O software pode ser configurado para parada automatica (fim da coleta de dados) depois de um numero
pré-definido (7 ou 15) de impulsos vélidos em cada lado, ou pode ser configurado para parar somente
depois que o operador aperta o botdo Stop (Parar) (Never (Nunca)).

V' Training Guide Name: Summer Smith
3d Model * |Birthdate: 1976-09-06

Display Laser during HIT 4
v Reject Noisy Eye Velocity

Auto-Stop after .Y @ 7 Valid Head Impulses
Peak Head Velocity Limits... 15 Valid Head Impulses
Set Normative Data... Never

Figura 4.4.5-1: Parada automatica ativada

4.4.6 Limites de pico de velocidade da cabecga

Os limites de pico de velocidade sdo os parametros que especificam as velocidades de cabega minima e
maxima aceitaveis no guia de treinamento (se¢ao 4.4.2). Para impulsos laterais da cabecga, apenas um
conjunto de valores € necessario porque a cabega move-se apenas no plano horizontal/lateral

(yaw). Para LARP e RALP, a cabeca move-se em uma combinagao de planos vertical (pitch) e
rotacional. Somente o componente vertical é utilizado para célculo do ganho de VOR. As velocidades
minima e maxima aceitaveis da cabeca para RALP e LARP podem ser estabelecidas para os
movimentos da cabega totais em ambos os planos ou apenas para o plano vertical. Alterar o valor em
uma coluna altera o valor em outra coluna, de forma correspondente.

Os valores sao definidos usando uma tabela de limites superior e inferior. Os valores podem ser
alterados usando as setas para cima e para baixo para aumentar ou diminuir os valores. Para os
impulsos verticais, vocé vera os movimentos totais dos olhos (incluindo torsionais) e, em seguida,
préximo a esses valores, vocé vera o componente especifico apenas para movimentos verticais dos
olhos.
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[E7 EyeSeeCam ? K

Peak Head Velocity Limits(°/s)

Lateral:

Upper 310 |2
Lower 15001
RALP/LARP:

Total Upper (310 - Vertical Component Upper 219 |-

Total Lower 100 |5 | Vertical Component Lower |71 |~

Reset | Ok | Cancel

Figura 4.4.6-1 Tabela de limites de pico de velocidade

4.4.7 Definir intervalos de limiares normativos
Os valores de limiares sugeridos podem ser adicionados na tabela em Settings Set Suggested
Thresholds (Configuragées Definir Limiares Sugeridos).

v | Training Guide
3d Model 4

Display Laser during HIT 4

v | Reject Noisy Eye Velocity
Auto-Stop after 4
Peak Head Velocity Limits...

Set Suggested Thresholds...

Figura 4.4.7-1 Configuracbes Definir Limiares Sugeridos

Na tabela, vocé pode definir os limiares para os limites superior e inferior de Ganho Instantaneo, limites
superior e inferior de Ganho de Regressao e Assimetria do Ganho em porcentagem. Cada clinica deve
coletar os seus proprios niveis de limiares e inserir os valores na tabela. Os valores podem ser alterados
clicando nas teclas de seta apds os numeros.

[ EyeSeeCam ? X

Normative Gain Ranges (°/s)

Instantaneous Gain:

Lower 0.00 |2
Upper 0.00 |
Regression Gain:

Lower 0.00

Upper 0.00

a

Gain Asymmetry (%): 0.00

Reset | Ok | Cancel

Figura 4.4.7-2 Tabela de limiares sugeridos
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Quando inserir os numeros ou alterar os numeros na tabela, vocé recebera uma mensagem instantanea
de isencao de responsabilidade. Leia a mensagem e se concordar, pressione ok e, em seguida, insira os
novos valores.

B ' Disclaimer X

DISCLAIMER. This function of the software is
intended for research purposes only, and is
provided "as is" without warranty of any kind,
expressed or implied. You assume all
responsibility for data entered in the software,
and any diagnosis made on the basis of this data.
Under no circumstances and under no legal
theory shall Interacoustics be liable to you or to
any other person for any indirect, special,
incidental, or consequential damages of any
character including all damages or losses

Lok

Figura 4.4.7-3 Isengao de responsabilidade para limiares sugeridos

Apés a insercao dos novos valores ou alteragcao dos valores existentes, vocé precisara reiniciar o
programa antes de os valores serem atualizados.

B ' Quit now X

e Suggested thresholds take effect after next lauch

of EyeSeeCam. Do you want to quit now?

Figura 4.4.7-4 Reiniciar o EyeSeeCam para atualizar as alteragbes do valor do limiar

Uma vez que os valores foram inseridos na tabela, vocé vera as areas sombreadas em seus graficos. Os
valores tragados na area branca estao dentro dos niveis de limiar sugeridos.
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Figura 4.4.7-5 As areas sombreadas mostram os limiares sugeridos. Os valores tragados na area branca estao
dentro dos limites de limiares sugeridos, e 0s valores tracados na area cinza estéo fora das areas dos limiares. Os
impulsos cefélicos para a direita sGo mostrados em vermelho, os para a esquerda, em azul.

4.4.8 Configuragées padrao

Se vocé néo tiver certeza das alteracdes feitas em alguma das configuragdes em seus protocolos ou
limiares sugeridos, vocé pode entrar no menu Help (Ajuda) e selecione Erase All Settings and Suggested
Thresholds (Apagar Todas as Configura¢des e Limiares Sugeridos), o que redefinira todas as
configuragdes de volta para os valores padrao.

About EyeSeeCam...

Show Hardware Info

Default Settings and Suggested Thresholds

Figura 4.4.8-1 Menu Help (Ajuda) para Configuragdes Padréo

Antes de redefinir as configuragdes padrao, vocé recebera uma mensagem instantanea solicitando que
confirme a alteragédo. Se vocé escolher “Yes” (Sim) para confirmar as alteragées, o EyeSeeCam saira do
programa e sera necessario reiniciar.

[ ' Default Settings and Suggested Thresholds X

o Do you really want to reset all settings and
suggested thresholds to their default values?

Selecting yes will quit EyeSeeCam.

‘ Yes ‘ No

Figura 4.4.8-2 Mensagem instantédnea para confirmar a redefinicdo das configuragbes padréo
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4.49 Preparar para testar

Clique em “Head Impulse — Lateral” (Impulso cefalico - Lateral). Em seguida, clique em Prepare
(Preparar) para iniciar o monitor de dados brutos do movimento dos olhos para pré-teste em tempo real
e o modo Practice (Pratica), que permite que vocé execute os impulsos cefalicos sem coletar dados.

Settings  Help

Figura 4.4.9-1 Fungbes Prepare (Preparar), Start (Iniciar) e Stop (Parar) para exames

Apbs selecionar Prepare (Preparar), a tela de teste de impulso cefalico é exibida. O examinador precisa
instruir o paciente a focar no alvo em frente a ele e relaxar os musculos do pescogo durante os impulsos.
Instrua o paciente a tentar ndo piscar durante o movimento da cabega e a tentar nao resistir ao
movimento da cabeca. Instrua o paciente que apertar os dentes pode ajudar com a aplicagédo do
movimento de cabecga de alta aceleragao.

Coloque ambas as maos sobre a mandibula do paciente, por tras. A técnica correta para o
posicionamento das maos durante os impulsos esta ilustrada abaixo.

Figura 4.4.9-2 Colocag¢do co—rrta das méos para impulsos.
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4.410 Iniciar teste
Selecione Start (Iniciar) e comece a realizar impulsos laterais.

A cabeca do paciente deve ser girada horizontalmente para um lado com alta velocidade, alta aceleragao
e pequeno deslocamento. A direcdo nao deve ser previsivel para o paciente e deve haver diferentes
intervalos de tempo entre os impulsos cefalicos. Depois de um impulso, a cabega deve ser mantida na
posicgao final por alguns segundos e entdo girada lentamente de volta para a posigéao inicial. O pico de
velocidade da cabeca deve ser avaliado logo apds cada impulso. Se necessario, tente relaxar o paciente
com lentos movimentos da cabeca antes de iniciar o teste, para uma melhor tolerancia ao alto pico de
velocidade da cabega necessario. E importante evitar tocar nos éculos ou esticar a pele do paciente
durante a aplicagao do impulso cefalico, para evitar artefatos.

Recording

Calibration
Standard
Head

Head Impulse
RALP
LARP

SHIMP
Lateral

Nystagmus
Standard

Video | Prepare Start Stop

Figura 4.4.10-1 Tela de iniciar coleta de dados

4.411 Contador de impulsos

Cada impulso correto que vocé executa gerara um numero de contagem crescente no canto superior
esquerdo. Este nimero contara cada impulso que vocé realizar e que produza uma marcagao em verde,
mas nao os impulsos que produzem um X em vermelho. No relatério final, 0 nUmero de impulsos sera o
mesmo que vocé viu durante a coleta dos dados, a menos que tenha havido um artefato ou ruido
presente. Neste caso, o algoritmo final removera esse tragado do relatério final.
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Figura 4.4.11-1 Tela de coleta de dados com parada automatica configurada para 7
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4.5 Impulsos verticais - RALP/LARP

Para testar nos planos verticais, selecione os protocolos RALP e LARP no menu Recording (Gravagao)
(direito anterior/esquerdo posterior e esquerdo anterior/direito posterior).

Recording

~ Calibration
Standard
Head

* Head Impulse
Lateral

L RAP
LARP

~ SHIMP
Lateral

¥ Nystagmus
Standard

Video Prepare Start Stop

Figura 4.4.11-1 Teste de impulsos cefalicos — canais verticais

4.51 Consideragoes

A fungéo do VOR horizontal pode ser facilmente avaliada com o vHIT, girando rapidamente a cabecga no
plano horizontal e medindo a contrarrotagdo do olho resultante no mesmo plano. Para a avaliagédo da
fungdo dos canais semicirculares verticais, a cabega é girada da direita e para baixo para a esquerda e
para cima no plano dos canais direito anterior e esquerdo posterior (RALP) ou da esquerda e para baixo
para a direita e para cima no plano dos canais esquerdo anterior e direito posterior (LARP).

O protocolo do EyeSeeCam utiliza trés propriedades bem documentada do VOR: 1) Para os movimentos
rapidos da cabega, o eixo de rotagdo do olho VOR é "fixo a cabega", isto €, independente da diregédo da
fixagcdo, 2) o eixo de rotagédo pode ser separado em componentes horizontais, verticais, torcionais, ou
seja, esses componentes podem ser tratados isoladamente, e 3) o quadro de referéncia fisioldgica no
qual o VOR opera (o chamado plano da “listagem”) esta inclinado para tras no pitch, ou seja, deixa a
medi¢do do componente do movimento do olho vertical sem ser afetado. Embora o EyeSeeCam registre
todos os trés componentes da velocidade da cabega, ele eventualmente calcula o ganho VOR vertical
como a inclinagao da regressao apenas entre os componentes verticais do olho e as velocidades de
cabecga.

Este uso dos componentes verticais da velocidade do olho e da cabega é melhor demonstrado no
seguinte tragado polar. O tragado de um impulso cefalico simulado com uma velocidade de 250°/s em
direcdo RP (vermelho escuro) é tragado de forma similar como apareceria no guia de diregdo/plano. O
impulso provoca um movimento do olho VOR na diregdo oposta (preto). Os componentes isolados dos
movimentos da cabega e dos olhos ao longo do plano vertical sdo mostrados em vermelho e cinza,
respectivamente. Sao os comprimentos destes dois componentes verticais que sio relacionados um ao
outro para calcular o ganho VOR vertical. Observe que o tragado do olho e os componentes verticais sdo
apenas mostrados para esclarecimento e que eles ndo aparecem no guia diregdo/plano. Além disso, o
tragado do olho n&do esta em perfeita oposi¢céo ao tragado da cabega porque o ganho VOR no plano
torcional é conhecido por ser menor do que a unidade (geralmente em torno de 0,6). No entanto, os dois
componentes verticais (cinza e vermelho) tém o mesmo comprimento e resultariam, entdo, em ganho
VOR vertical de unidade.
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Vertical Plane,

Figura 4.5.1-1 Guia de diregdo/plano mostrando a velocidade dos olhos e da cabega, bem como seus respectivos
componentes verticais durante o teste do canal RP.

4.5.2 Orientagao do olho

A correta orientagédo do olho para o protocolo do canal vertical do EyeSeeCam é a frente ao longo do
plano sagital médio. Esta orientagdo do olho garante que o movimento vertical da pupila ocorra dentro da
faixa calibrada, na qual a medigao ¢ a ideal.

Movement Direction

Figura 4.5.2-1 Teste do impulso vertical cefélico - Orientacdo dos canais semicirculares, planos dos canais e correta
fixagdo a frente nos testes de RP.

D-0113779-D — 2019/03 S
EyeSeeCam VHIT Instrugées de uso — BRPT Interacoustics Pagina 33



4.5.3 Orientagao da cabeca
Sao possiveis duas orientagdes da cabega com relagao ao tronco:

1. A cabecga pode estar reta (veja abaixo Figura 4.5.3-1, a esquerda), ou

2. pode ser girada em
a. 45 graus para a direita para testes LARP (veja abaixo Figura 4.5.3-1, a direita) ou em
b. 45 graus para a esquerda para testes RALP (ndo mostrado).

| | Gaze

% Mouemen‘

Figura 4.5.3-1 Impulso vertical ceféalico - Duas orientagbes possiveis da cabega sobre o tronco e correta fixagao
direta nos testes do canal RP.

Gaze

7

i

irection

Depende das preferéncias do examinador se os impulsos verticais cefalicos sdo mais faceis de executar
com a cabega reta ou com a cabeca girada em 45 graus. Para alguns, os testes na orientagdo girada
podem parecer mais naturais porque a anatomia do pescogo é girada em pitch apenas, ndo na direcéo
diagonal menos usual. Qualquer que seja a orientagao que escolher usar, a fixagao correta € sempre
direta ao longo do plano sagital médio.

A fim de proporcionar alvos de fixagdo para todas as possiveis orientagdes da cabecga, vocé pode
colocar alvos externos adicionais em 45 graus para a esquerda e para a direita sobre a parede, ou vocé
pode usar o laser como descrito acima no capitulo 4.4.3 (“Exibir laser durante HIT”). Vocé também pode
ajustar as configuragdes do modelo de cabega em 3D, como descrito acima no capitulo 4.4.2
(“Modelagem da cabecga 3D”), de forma que vocé pode vé-lo a partir da posigédo “Superior”, se vocé opta
pela orientagdo direta ou a partir de “Superior 45°”, se vocé opta para a orientagao girada. Dependendo
da selecao do protocolo RALP ou LARP, o modelo da cabega 3D sera mostrado girado em 45 graus para
a esquerda ou para a direita, respectivamente.

Para testar nos planos verticais, selecione os protocolos RALP e LARP no menu Recording (Gravagao)
(direito anterior/esquerdo posterior e esquerdo anterior/direito posterior).

Recording

v Calibration
Standard
Head

¥ Head Impulse
Lateral
RALP
LARP

> SHIMP
Lateral

~ Nystagmus
Standard

Video Prepare Start Stop

Figura 4.5.3-2 Teste de impulsos cefélicos — canais verticais
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454 Preparar
Prepare (Preparar) permitird que vocé entre no modo de pratica assim como na etapa de preparagéo

para os impulsos do canal lateral e instrugao do paciente.

Recording

* Calibratior

-

Nystagmus

Q:n!itL:?i!

Video = Prepare Start Stop

Figura 4.5.4-1 Opgéo “Preparar” no menu Recording (Gravagdo)

Vocé pode usar a seguinte instrugdo ou uma semelhante:

“You mover a sua cabega para cima e para baixo em um padr&o angular. Mantenha o tempo todo os
seus olhos focados no alvo na parede. Por favor, nao tente resistir aos movimentos da cabega, ja que
isso afetara negativamente os resultados do teste. Basta manter o seu pescogo solto para permitir que
eu faga pequenos movimentos”.

4.5.5 Guia de diregido/plano
Este guia € mostrado a direita da gravagédo de dados em tempo real. Como op¢éao, vocé também pode

ter o modelo da cabega 3D.

Real-time data Head Direction [*/s]
300
50
200

e o
— 4

~100 | 7

=200

5 5 8
o & & a&
F

LS

Welocity [4/s]

-300
-5 —4 -3 -2 -1 4
Time [5]

Figura 4.5.5-1 Tracado Polar do Impulso RALP com linha de dire¢&o do impulso mostrado na area sombreada em
vermelho, como uma indicagc&o do dngulo de impulso correto. O modelo da cabeg¢a mostra o canal anterior direito
ativado e o canal posterior esquerdo inibido.

O guia serve para lhe mostrar se vocé esta realizando os impulsos no plano correto para o protocolo.
Uma reta é tragada apos cada impulso que mostra o angulo medido para aquele impulso. As retas na
area sombreada estao dentro da tolerancia para um angulo de impulso aceitavel.
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Figura 4.5.5-2 Guia de dire¢do/plano

O ultimo impulso realizado sempre € mostrado com uma linha preta mais forte. Se os seus impulsos
estiverem na direcao/plano incorreto, vocé vera sua resposta ocorrer nas areas sombreadas. As areas
em azul correspondem a LA ou LP e as areas em vermelho correspondem a RA ou RP.

4.5.6 Iniciar teste
Selecione Start (Iniciar) e comece a realizar impulsos RALP ou LARP.

mipises F il Antenor

Wetscity |

-304 o

=3 1) = ikl t L H- aard )

Suan

Figura 4.5.6-1 Tela de coleta de dados com um impulso direito anterior aceito

4.5.7 Parar

Apds um numero razoavel de impulsos terem sido coletados em ambos os planos (7-10 anteriores e 7-10
posteriores), vocé pode pressionar Stop (Parar) para finalizar a coleta de dados. Ou vocé pode usar a
parada automéatica conforme descrito na se¢éo 4.4.5.
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4.6 Teste de supressao de impulso cefalico (SHIMP)
Ao executar um teste SHIMP, selecione o protocolo padrdo no menu Recording (Gravagao). As fungdes
Prepare (Preparar), Start (Iniciar) e Stop (Parar) sdo as mesmas dos testes de impulso.

Recording

~ Calibration
Standard
Head

~ Head Impulse
Lateral
RALP
LARP

v SHIMP

¥ Nystagmus
Standard

Video | Prepare Start Stop

Figura 4.5.76-4.5.7-1 Menu de gravagéo para teste SHIMP

No teste SHIMP, o paciente é instruido a seguir o ponto de laser central 8 medida que sua cabecga é
impulsionada para a esquerda ou para a direita. Em uma pessoa saudavel com fungao VOR normal, o
VOR estara ativo para que o paciente perca temporariamente o alvo (dirigir os olhos para a diregdo
oposta ao movimento de cabecga) e, em seguida, sera necessario fazer uma sacada corretiva para voltar
para o alvo.

T EyeSaeCam =5
File Fepart Settings Halp

(=]
>

Name:  Cheryl September 21 Test:  SHIMP Date: =
Birthdate: 1961-08-18 Wariant: Lstersl Person ID: 213213313

Real-tima data

300 — Hend
200 o
T 0 | i G | il )
B gl L i L
§ o T ! ! )
2z
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-300
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Timee [s]
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Figura 4.6-2 O teste SHIMP em uma pessoa normal mostra ganhos de quase 1,0 e grandes movimentos sacadicos
corretivos.
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4.7 Teste de nistagmo

Ha um protocolo padrao que permite a medigcao de nistagmos. O nistagmo pode ser gravado em video e
documentado permanentemente nos registros do paciente.

Recording

> Calibration
Standard
Head

~ Head Impulse
Lateral
RALP
LARP

¥ SHIMP
Lateral

¥ Nystagmus

Video | Prepare

Start

Stop

Figura 4.5.7-1 Teste de nistagmo no menu Recording (Gravagdo)

As fungdes Prepare (Preparar), Start (Iniciar) e Stop (Parar) sdo usadas da mesma forma que nos testes
de impulso. Uma vez que vocé iniciar a gravagao, vera tragados horizontais em cinza, verticais em

purpura e se o nistagmo estiver presente, a inclinagdo da fase lenta sera realgada em verde.

Name:  Chend Septerber 21
Birthdate: 1561-08-18

Test:

Nystagmus
Varkank: Standard

Date: 2018-05-21 11:17:24
Person ID: 213213213

: o ! Vo1 7] (
: i Il L™ | L l | Il' II' .l| [ “I | ‘ 1 | | |
8| Vo l e 2
1o e ¥ l
20 b
ol
-]000 23 50 5 wo s 150 175
0
154
7 |
£ 3
% -5t
104
15 &
% 25 ) 75 100 25 .0 73
Tirrss [5]
Figura 4.5.7-2 Tela de medig&o de nistagmo
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5 Relatorios

5.1 Opcoes do menu de relatérios
Depois que voceé tiver concluido um teste, um relatério sera automaticamente gerado. Vocé tem varias
opgodes disponiveis no menu Report (Relatério) para ajuda-lo a editar e personalizar seus relatérios.

Settings Help

Select traces...

Edit saccades...

3D wave...

Display 4
Maximum time '
Mirrored

Lenoise

Figura 5.1-1 Opgdes do menu Report (Relatério)

5.1.1 Selecionar e editar tragados
Depois que vocé concluir seus testes, no menu Report (Relatério), vocé pode Select (Selecionar) os
tracados para editar.

iSelliy Settings Help
Select traces...

Edit saccades...

3D wave...

Display >
Maximum time 4
Mirrored

Denoise

Figura 5.1.1-1 Menu Report (Relatério) para selecionar tragados

Uma vez que vocé optar por selecionar tragados, surgira uma nova janela de edigdo chamada Head
Impulse Editor (Editor de Impulso Cefalico). Neste menu, vocé pode selecionar um ou varios pontos
de dados para excluir. Se vocé clicar em um tragado individual, ele ficara em negrito para que vocé saiba
que esta ativo. Se vocé mantiver pressionada a tecla Control, é possivel clicar em varias formas de onda.
Apos ter selecionado as formas de onda que deseja excluir, simplesmente aperte a tecla Delete no
teclado e estes rastreamentos ser&o eliminados da andlise.
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Figura 5.1.1-2 Editor do Tragado do Impulso Cefalico

“B Head Impulse Trace Editor O X
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Figura 5.1.1-3 Editor do Impulso Cefalico com varias formas de ondas realgadas para excluséo.

Se vocé excluiu as formas de onda que, mais tarde, deseje incluir na analise, entao, vocé pode usar o
botdo Reset (Redefinir) no canto esquerdo inferior para redefinir as formas de ondas de volta para a
analise original.
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5.1.2 Tabelas de dados numéricos sacadicos
Uma vez que tenha concluido os seus impulsos, clique na guia Results (Resultados) para abrir as
tabelas de dados numéricos sacadicos.

Name: Cheryl September 21 Test: Head Impulse
Birthdate: 1961-08-18 Variant: Lateral

Velocity Gain Results

Figura 5.1.2-1 Guia Results (Resultados) para resumo de dados numéricos sacadicos

Para Ganhos de Velocidade, vocé vera os valores de média, desvio padrdo, mediana e intervalo inter-
quartal (iqr).

Para Movimentos Sacadicos, vocé vera a amplitude, laténcia, pico de velocidade e nimero total de
sacadas. Se mais de uma sacada é gerada por um impulso cefalico individual, entdo vocé vera o
primeiro movimento sacadico, o segundo movimento sacadico, e assim por diante.

No cabegalho Data (Dados), vocé vera os parametros individuais de sacadas, incluindo pico, amplitude e
laténcia para cada movimento sacadico gerado.

Name: Cheryl September 21 Test: Head Impulse Date: 2018-09-21 11:07:42

Birthdate: 1961-08-18 Variant: Lateral Person ID: 213213213

Velocity Gain Results

Summary
Velocity Gain
Right (n=7) Left (n=7)
mean std median iqr mean std median iqr
Gain @ 40 ms 1.16 0.11 1.19 0.18 1.23 0.14 1.19 0.14
Gain @ 60 ms 0.99 0.04 0.99 0.06 113 0.08 1.12 0.06
Gain @ 80 ms 094 0.04 0.94 0.06 096 0.16 096 0.15
Median 0-100 ms 104 0.07 1.04 0.09 1.15 0.08 1.15 013
Regression -1.05 0.02 -1.05 0.03 1.10 0.04 1.08 0.08
Saccades
Right Left
1st Saccade 2nd Saccade 3rd Saccade 1st Saccade 2nd Saccade 3rd Saccade
Amplitude [*] 0.82 + 000.74 -0.72 £ 000.00 - 0.95 + 000.41 -1.12 £ 000.54 2.30 + 000.00
Latency [ms] 270.00 + 10845 617.00 + 000.00 - 23533 +122.11 567.50 + 062.50 582.00 + 000.00
Peak Velocity [°/s] 61.87 + 059.78 -73.69 + 000.00 - 79.10 + 018.37 -104.63 + 039.50 159.64 + 000.00
Total 6 1 0 6 2 1
Data
Saccade Parameters
Head Impulse 1st Saccade 2nd Saccade 3rd Saccade
Direction PeakTime  Peak Velocity Latency [ms] Peak Velocity Amplitude [*] Latency [ms] Peak Velocity [©/ Amplitude [’] Latency [ms] Peak Velocity [°/s] Amplitude [
[ms] [°/s] [*/s] 5]
1 left 82.00 154.50 299.00 77.90 1.12 - - - - -
2 left 84.00 141.62 382.00 97.70 1.18 505.00 -144.13 -1.65 582.00 159.64 2.3(
3 right 72.00 161.92 220.00 101.35 1.51 - - - - -
4 right 76.00 147.77 491.00 -69.25 -072
5 right 64.00 14297 205.00 79.87 1.03 - - -
6 left 82.00 145.63 77.00 61.13 0.16 630.00 -65.13 -0.58
7 right 82.00 170.82 296.00 91.23 1.20 617.00 -73.69 -0.72

Figura 5.1.2-2 Tabela de Dados Numéricos de Sacadas
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5.1.3 Editar Sacadas

Se vocé tiver coletado impulsos cefalicos que tém movimentos sacadicos, pode usar o Saccade Editor
(Editor de Sacadas) para editar sacadas individuais ou adicionar sacadas que nao foram identificadas
pelo software. Vocé pode acessar o Saccade Editor (Editor de Sacadas) no menu Report (Relatério),

Edit saccades (Editar sacadas).

ieelelnl Settings Help

Select traces...

Edit saccades...

3D wave...

Display ’
Maximum time 4
Mirrored

Denoise

Figura 5.1.3-1 Menu Report (Relatério) com Edit Saccades (Editar sacadas)

No Editor de Sacadas, vocé vera cada sacada identificada com um ponto verde. Quando vocé seleciona
um impulso individual para rever, vera cada movimento sacadico para esse impulso destacado em cinza.
O inicio e o fim do movimento sacadico sdo marcados com pequenas linhas pretas em ambos os lados

do sombreamento. Vocé vera a laténcia e o pico de cada sacada.

/B Head Impulse Saccade Editor

214 T
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Figura 5.1.3-2 Editor de sacadas
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W e

Se vocé optar por excluir uma sacada, simplesmente clique com o botao direito no movimento sacadico
que vocé deseja remover e, em seguida, clique em “Remove saccade” (Remover sacada). Isto ira

desmarcar esse sacada.

“8 Head Impulse Saccade Editar =] =
514 Iat.%g?ms m:sg?;ms La(:&;rﬂ“fns 300
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_. 200
200 F E; 100
=064 g "
i | e 0
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Time [s]
" Reset O  Cancel |
Figura 5.1.3-3 Remover sacada clicando com o botao direito
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Figura 5.1.3-4 O segundo foi removido
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Se vocé deseja adicionar um movimento sacadico que nao esta marcado, basta clicar com o botéao
direito e selecionar “Mark saccade here” (Marcar sacada aqui).

T T oBdms
lat: 382ms lat: 582ms 30
20

10

159 64%/s

Velocity [°/s]

97.7%s
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= |
jai)
=
-
L
[s1]
(o]
[a]
o
N
[15]
_
(%)
(]

ere

=
(=]

Velocity [9

\ |/ \ —1n

Figura 5.1.3-5 Adicionar um movimento sacadico que ainda néo esteja marcado.

Se vocé optar por alterar o momento inicial ou final da sacada, basta clicar em um dos marcadores nos
lados do sombreamento em cinza e arraste 0 marcador para a sua nova localizagao, e solte 1a.

8/14 ms " Bams
lat: 418ms lat: 582ms
0 -
= i

158.64%/s
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Figura 5.1.3-6 Alteragdo do momento inicial e final dos movimentos sacadicos.
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Se vocé deseja redefinir a sacada marcada de volta para os valores padrao, clique em redefinir e os
valores retornarao ao estado original.
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W 20000 - z
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Reset Ok Cancel

Figura 5.1.3-7 Redefinir sacadas de volta aos valores padrdo

514 Ondaem 3D
Se desejar ver os dados expressos usando uma forma de onda em 3D, entdo, no menu Report
(Relatério) escolha a opgéo “3D wave” (Onda em 3D).
[Eelel] Settings Help
Select traces...

Edit saccades...

Display ’
Maximum time 4
Mirrored
Denoise

Figura 5.1.4-1 Item do menu Report (Relatério) para selecionar a forma de onda em 3D

Nesta tela, vocé vera as sacadas coloridas em laranja.

C Head Impulse: 30 Wave = H =

Figura 5.1.4-2 Vis&o da forma de onda em 3D dos dados de impulso
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Vocé pode clicar nas formas de onda individuais e gira-las para ver os movimentos sacadicos a partir de
diferentes direcdes.

Figura 5.1.4-3 Telas diferentes da forma de onda em 3D

5.1.5 \Visor
Vocé pode alterar as cores do visor no menu Report (Relatério), Display (Visor).

GElelid Settings  Help

Select traces... Nam

Edit saccades... Birth

3D wave...

Display s e Color

Maximum time » Monochrome

Velo

Mirrored

Denoise
———— =

Figura 5.1.5-1 Opgéao de visor no menu Report (Relatério)

Vocé pode exibir os dados em cor monocromatica se nao tiver uma impressora colorida. Vocé vera
diferentes simbolos para identificar as diferentes direcdes dos impulsos cefalicos. As estrelas
representam impulsos cefalicos a direita e os losangos representam os impulsos a esquerda.

Right

Left

Figura 5.1.5-2 Simbolos monocromaticos para impulsos cefélicos para a esquerda e para a direita
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Figura 5.1.5-3 Visor monocromatico de resultados

5.1.6 Tempo maximo

A escala de tempo pode ser estendida de 300 - 700 ms, selecionando o tempo maximo no menu Report

(Relatério).

Settings Help

Select traces...

Edit saccades...
3D wave...

Display

Mirrored

Denoise
I T -

700ms

Figura 5.1.6-1 Menu Report (Relatério) para a escala de tempo maximo

Isso permitird que vocé veja sacadas overt tardias, se estiverem presentes.
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Figura 5.1.6-2 Impulsos com escala de tempo estendida para 700 ms

5.1.7

Espelhado

Se optar por exibir as formas de ondas de forma espelhada, vocé pode selecionar Mirrored (Espelhado)
no menu Report (Relatério) e isso invertera o tragado dos olhos, para que se sobreponham ao tragado

da cabeca.
Smw Help—
Salect tracas.,

Edit saccades...

30 wrave.
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Figura 5.1.7-1 Tragado espelhado
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5.1.8 Remover ruidos
Denoise (Remover ruidos) s6 pode ser aplicado aos impulsos verticais e € usado para remover artefatos.

B EyeSesCam

File Settings  Help
Select traces_.

Edit saccodes...
30 wave,.,
Display

M axirnurn tire

Mirrared

Recording

* Cafibration
Stanclard
Head

= Head Impulse
Lateral
RALP
LARP

- SHiMP
Lataral

= Nystagnws
Standard

Video  Prepara Sl ap

= 0/21/2018 1705 AM
11:05 Calibration  Standard
11:05 Calibration  Head
11:07 Head Impulse Lateral v

11.09 Head impulie RALP
11:10 Head Impulse LARP
11:12 Head Impulse LARP o

11:14 SHIMP Lateral
117 Nystagrmus — Standard
EyeSeeSix

Figura 5.1.8-1 Opgéo Denoise (Remover ruidos) para impulsos verticais
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5.2 Gerar relatorios

1A ~ 3
af f ilanila T f
J U L wny ¥ VU Y

Os relatérios sdo gerados automaticamente apdés a conclusdo dos protocolos de testes.

5.2.1

Relatérios de testes individuais

Depois de cada teste ser concluido, o relatério de teste completo sera gerado automaticamente. Vocé
pode optar por ver os outros relatérios de teste, selecionando-os no menu de testes concluidos a

Velocity Regression

Gam asymmetry [%]
o 50 100

Hame: Cheryl Markvart Test: Head Impuise Date: 2008-08-11 11:18:11
Birthdate: 1901-08-16 Varkant: Lateral Persom 1Dy 08222018
Velocky Gain Results
Im&lse nghl IlnE l5e Lt
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Figura 5.2.1-1 Relatério completo

5.2.2 Relatério EyeSeeSix

Uma vez que os testes Lateral, RALP e LARP estejam concluidos, um grafico de resumo do EyeSeeSix

sera automaticamente gerado.

Right Posterior  N=7

Left Posterior N=14

Lateral Right N=5

s00 Name:

ERP head tumed
Birthday: 2014-02-07
Pers.ID 010

Examination: Head Impulse
Condition.
Date:
Examiner.
Calibration:

2014-02-12

Lateral Left N=7

' 205

10
8

Left

Anterior  N=5

Figura 5.2.2-1 Relatério EyeSeeSix
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E preciso completar no minimo uma rodada de cada protocolo: lateral, RALP e LARP. Se vocé optar por
executar um protocolo mais de uma vez, podera usar as marcagdes para decidir qual rodada de cada
protocolo vocé deseja mostrar no Relatério EyeSeeSix. Sé é possivel ter uma marcagéo por protocolo
(RALP, LARP e Lateral), se quiser gerar um Relatério EyeSeeSix.

O que vocé vera no relatério séo cinco itens principais:

1. Tragados brutos

Raw tracings (Tragados brutos) mostram os dados de impulsos sobrepostos aos movimentos de
cabeca e os olhos. Os impulsos aparecem em vermelho se estimularem o canal do lado direito (R-
lateral, R-posterior e R- anterior) e azul se estimularem o canal do lado esquerdo (L-lateral, L-
posterior e L-anterior), onde R representa “direito” e L “esquerdo” em inglés.

| Right Lateral N=8
T ]

— 200

100

Welocity [*fs

Time [ms]

2. Tracados de regressao

Permitem a analise de dados graficos ao longo de todo o intervalo de velocidades dos impulsos
cefalicos

3. Caélculos de ganho
Ganhos laterais sdo mostrados para o célculo de 60 ms e o calculo de ganho da inclinagdo média
do desenho de regressao.

RL

Slope
04702
040207

Gain @
&0 me

Ganhos verticais sdo mostrados como o ganho da inclinacdo média de regressao.

Slope
EP arocov
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4. Tragado do ganho circular

Este tragado mostra uma visdo geral de onde cada um dos calculos de ganho é formado. Dispde
de linhas de grade pontilhadas que ajudam vocé a ver facilmente o quao préximos os resultados
estdo do ganho unitario de 1,0. Para um sistema vestibular normal e saudavel, vocé esperaria ver
ganhos préximos a 1, e para um sistema vestibular comprometido, os ganhos podem ser inferiores
a 0,7. O ponto preto representa o valor de ganho verdadeiro e a barra preta em torno do ponto
representa o desvio padrao da medida.

==

L5 Regr
B &3 06
Posterior .-} ___________ L
! - 05

/ J 60 ms

Ganhos normais Ganho anormal

5. Informagdes sobre os impulsos de plano vertical
Este tragado ajuda vocé a verificar se os seus impulsos verticais foram realizados nas diregcoes
corretas, indicando se vocé estimulou o canal cujo desempenho vocé queria medir.
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5.3 Imprimir relatérios

5.3.1 Desmarcar identificagao do paciente
Se vocé quiser remover informagdes pessoais do paciente da tela e do relatério, use a opgao De-identify
Patient Information (Desmarcar Identificagdo do Paciente) no menu File (Arquivo).

I EyeSeeCam
Fll Report Settings Help
v/| De-identify Patient Information

Print Report...

Save PDF...

Export Session to Zip...

Quit Ctrl+Q

Figura 5.3.1-1 Opgao do menu File (Arquivo) para desmarcar as informagbes

As informagdes pessoais serao substituidas por ***. A Unica informagao pessoal que ndo é removida é
Person ID (ID da Pessoa).

Name: EEES Test: EyeSeeSix Date:
Birthdate: *** Variant: - Person ID: 080718

Velocity Gain Results

5.3.2 Imprimir em impressora externa ou PDF
No menu File (Arquivo), selecione Print Report (Imprimir Relatério).

Fllsl Report Settings Help

De-identify Patient Information

Print Report...
Save PDF..

Export Session to Zip...
Quit Ctrl+Q

Figura 5.3.2-1 Opgédo do menu File (Arquivo) para imprimir relatério

Vocé também pode imprimir para PDF.
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Wi

-~ Name: John Petrak Test: Head Impulse Date: 2018-09-18 13:51:11
“©yeSeeCam Birthdate: 1976-09-04 Variant: RALP Person ID: 09182018
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Figura 5.3.2-2 Relatério final do teste RALP.

5.4 Exportar dados de sessao concluida
Este recurso é usado para exportar sessdes coletadas anteriormente para solugao de problemas se
necessario. Ao selecionar a exportagao de uma sessao para um arquivo zip a partir do menu suspenso

de arquivos, ele salvara automaticamente um arquivo zip na pasta de arquivos comprimidos.
B ' EyeSeeCam

Fll5| Report Settings Help
V| De-identify Patient Information

Print Report...
Save PDF...

Export Session to Zip...

Quit Ctrl+Q

Figura 5.3.2-1 Exportar sess&o para arquivo Zip

O arquivo recebera um nome de arquivo com extensao “.zip” como o sufixo e vocé deve escolher onde
deseja que o arquivo seja salvo no seu computador.
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[ ' Export Session to Zip 7 X

Look in: o 0 Q \J @
—~ My Computer JINETTS -~ Size Type  Date
& mipk £ Windows (C:) Drive  9/27,
D Drive 6:00
4 b
| De-identify
File name: p080718s002.zip _%ave
Files of type: ZIPs (*.zip) - Cancel

Figura 5.3.2-2 Exportar sessao para zip

5.5 Gravacgao de video

Para gravar um video, basta marcar a caixa Video Record (Gravagdo em video) na tela de teste antes de
iniciar os testes da sessao atual. A gravagao em video esta desativada por padréo, portanto, vocé
devera selecionar “video record” (gravagao em video) para ativar esse recurso.

Video | Prepare Start Stop V| Video Prepare Start Stop
Figura 5.3.2-1 Selecionar a opgdo de gravar video marcando caixa proxima ao video
Uma vez que tiver concluido o teste, selecione a aba Recordings (Gravagdes) para revisar os dados da

sesséo, graficos e video. Se um video foi gravado, vocé vera um arquivo ao lado do nome do teste. Vocé
pode optar por abrir o video no Media Player ou Show in Explorer (Mostrar no Explorer).

2b/2078 10537 AM —iu
10:37 Calibration Standard
10:37 Head Impulse Lateral v/ -15

10/2018 5:06 PM
17:06 Nystagmus

wlal

Open in Media Player

Standard

Show in Explorer

Figura 5.3.2-2 Selecionar sessdes de testes e videos para reproduzir.

Os arquivos de video ficam salvos na pasta de arquivos de video, onde eles podem ser reproduzidos,
renomeados ou exportados.

______ JR—

Fij®je e e o;

p013120145002D p013120745002e0 p21220145002e01 p2122014500201 2122014500201 2122014500201

2

16c002t001 16003001 Dc0O1t001 00024001 G000 B6c002t001
=4 = A
r BN ‘o
1 ®F | @ , Fdlek
O Bl H el | Dl 0l
p212201 400201 p2122074s002e02 patient 1 occ! 500001600 paooc! SO0 e01 000 a1 500101000
AN NN A 18001 EC il

Figura 5.3.2-3 Videos coletados anteriormente
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6 Licenciamento

Existem 2 métodos distintos para licenciar o seu novo software.

6.1 Novos sistemas
Se vocé comprar um novo sistema, a chave de licenga vira pré-atribuida ao numero de série de sua
camera. Vocé nao precisara fazer nada, a menos que precise substituir sua camera por algum motivo.

6.2 Atualizar sistemas existentes

Se vocé esta atualizando um sistema existente, entdo, sera necessario localizar o nimero de série
usando uma pequena ferramenta de linha de comando chamada list _esc_cameras fornecidas com os
arquivos de atualizacdo do software. Essa ferramenta deve ser transferida para o seu computador e, em
seguida, executada a partir do seu computador enquanto a cAmera esta conectada. Uma vez que vocé
tenha o numero de série, vocé pode entao contatar o seu distribuidor local e sera fornecida uma nova
chave de licenga.

list esc camer
as

Figura 5.3.2-1 ferramenta de linha de comando para localizar o numero de série da cdmera ESC nas versées de
software

Uma vez que vocé tenha a chave de licenga, vocé pode instalar a nova atualizagdo de software.

ound camera with serial number
to continue

Figura 5.3.2-2 Numero de série identificado para a camara

Se vocé precisar de mais ajuda sobre como executar este programa ou instalar a atualizagdo do
software, consulte o guia de instalagdo do software ESC.

Quando o software for iniciado com uma camera ndo registrada conectada, vocé vera um menu
suspenso de licenciamento que ira pedir que insira a chave de licenga (dada a vocé pelo distribuidor
local), para aquele nimero de série especifico da camera.

[ EyeSeeCam ? X

Please enter the license key for the connected system.
This can also be done later in the license manager.

Serial: (I/) BNZ | License Key: |

Ok Cancel

Figura 5.3.2-3 Menu suspenso para adicionar o numero de licenga para sua cdmera.
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Uma vez que voceé inseriu sua chave de licenga, clique em “Ok”, e a instalagédo do software comecgara a
ser executada. Se vocé clicar em Cancel (Cancelar), vocé ainda pode usar o software como um
visualizador para gravagdes existentes.

[ ' EyeSeeCam ? X

Please enter the license key for the connected system.
This can also be done later in the license manager.

Serial: (If) BNZ | License Key: 01SPHXULHS51FK3ANA3GFYPH |

Ok Cancel

Figura 5.3.2-4 Inserir a chave de licenga

Se mais tarde vocé receber uma nova camera, por algum motivo, vocé pode inserir a chave de licenga
da cémera a partir do menu Help (Ajuda), Manage License (Gerenciar Licengas).

About EyeSeeCam...
Manage Licenses...
Show Hardware Info

Default Settings and Suggested Thresholds

Figura 5.3.2-5 Menu Help (Ajuda) para Gerenciar licengas

Aqui vocé pode adicionar a nova chave de licenga da camara e comegar a usar a camera também.

[ ' EyeSeeCam ? X

Serial License Key

BNZ 01SPHXULH51FK3AN...

Add Remove

Figura 5.3.2-6 Menu Help (Ajuda) com “add a new license key” (adicionar uma nova chave de licenca)

D-0113779-D — 2019/03 &
EyeSeeCam VHIT Instrugées de uso — BRPT Interacoustics Pagina 58



7 Manutencao

7.1 Procedimentos gerais de manutengao
O operador é responséavel pelo perfeito estado do instrumento.

E necessaria manutencdo imediata se:

e o instrumento for submetido a tensdao mecéanica extrema (impacto, cabo defeituoso devido
a tracao inadmissivel);

e entrar liquido no instrumento;
cabos e/ou conexdes estiverem com defeito;
juntas de borracha tiverem rachaduras.

Para mais detalhes entre em contato com o seu representante da Interacoustics.

7.2 Como limpar e desinfetar os produtos Interacoustics

e Os 6culos devem ser limpos e desinfetados apds cada paciente
Para limpar e desinfetar os 6culos, siga cuidadosamente estas instrugées
Antes do procedimento certifique-se de que a camara/éculos esta desconectada de qualquer
fonte de alimentagéo

e Siga as melhores praticas locais e orientagbes de segurancga, se estiverem disponiveis

e Recomenda-se remover a camera do 6culos antes de limpar e desinfetar

Limpeza
e Limpe os fios com um pano macio levemente umedecido em detergente

Desinfegao
e Certifique-se de nao expor espelhos e lentes da camera a solugao de desinfeccao

Certifique-se de deixar qualquer solugao de limpeza e desinfecgao secar bem antes de usar o
instrumento.

7.3 Arespeito de reparos
A Interacoustics somente sera considerada responsavel pela validade da marcagéo CE, efeitos sobre a
seguranga, confiabilidade e desempenho do equipamento se:

1. as operagdes de montagem, extensdes, reajustes, modificagdes ou reparos forem executados
por pessoas autorizadas,

2. for mantido um intervalo de revisdo de 1 ano;

3. ainstalagéo elétrica do respectivo recinto atende aos requisitos apropriados; e

4. o equipamento for usado por pessoal autorizado em conformidade com a documentagéo
fornecida pela Interacoustics.
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E importante que o cliente (agente) preencha o RELATORIO DE DEVOLUCAO todas as vezes em que
surgir um problema e o envie DGS Diagnostics Sp. z 0.0., ul. Sloneczny Sad 4d, 72-002 Doluje,
Polska. Isto deve ser feito toda vez que um instrumento for devolvido a Interacoustics. (Isto, é claro,
também se aplica no pior caso impensavel de morte ou séria deterioragdo do paciente ou do usuario).

7.4 Garantia
A INTERACOUSTICS garante que:

e O EyeSeeCam encontra-se livre de defeitos materiais e de fabricagdo em condi¢des de uso e
servigo normais por um periodo de 24 meses a partir da data de entrega pela Interacoustics
ao primeiro comprador

¢ Os acessorios encontram-se livres de defeitos materiais e de fabricacdo em condi¢cdes de uso
e servigo normais por um periodo de 90 (noventa) dias a partir da data de entrega pela
Interacoustics ao primeiro comprador

Se qualquer produto precisar de assisténcia durante o periodo de garantia aplicavel, o comprador deve
se comunicar diretamente com o centro de servigo local da Interacoustics para determinar a instalagéao
de reparo apropriada. O reparo ou a substituicdo sera realizado as expensas da Interacoustics, sujeitos
aos termos desta garantia. O produto precisando de assisténcia deve ser devolvido prontamente,
corretamente embalado e acondicionado com postagem pré-paga. Perdas ou danos na remessa de
devolugao para a Interacoustics serao ao risco do comprador.

Em hipdtese alguma a Interacoustics sera responsavel por quaisquer danos incidentais, indiretos ou
resultantes com relagdo a compra ou ao uso de qualquer produto Interacoustics.

Isto devera se aplicar exclusivamente ao comprador original. Esta garantia n&o se aplica a qualquer
proprietario posterior ou detentor do produto. Além disso, esta garantia ndo se aplica e a Interacoustics
néo sera responsavel por qualquer perda relacionada a compra ou ao uso de qualquer produto
Interacoustics que tenha sido:
e reparado por qualquer pessoa que nao seja um representante de assisténcia técnica
autorizado da Interacoustics;
e alterado de qualquer modo que, no julgamento da Interacoustics, afete sua estabilidade ou
confiabilidade;
e submetido a mau uso ou negligéncia ou acidente ou que tenha tido o numero de série ou de
lote alterado, apagado ou removido; ou
e mantido incorretamente ou usado em qualquer modo fora de conformidade com as instrugdes
fornecidas pela Interacoustics.

Esta garantia substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas, e todas as outras obrigacdes
ou responsabilidades da Interacoustics; e a Interacoustics ndo da nem confere, direta ou indiretamente, a
autoridade a qualquer representante ou a outra pessoa para assumir, em nome da Interacoustics,
qualquer outra responsabilidade com relagédo a venda de produtos Interacoustics.

A INTERACOUSTICS REJEITA TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS,
INCLUINDO QUALQUER GARANTIA DE MERCANTILIDADE OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE
OU APLICAGAO ESPECIFICA..
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8 Informacoes técnicas

Marca CE: A marca CE indica que a Interacoustics A/S cumpre com os requisitos
patentes no Anexo Il de Dispositivos Médicos da Diretiva 93/42/CEE.
A aprovagao do sistema de qualidade é efetuada pela TUV - N.° de
identificacdo 0123.

Conformidade: Seguranca: IEC 60601-1, Classe I, Tipo B, pecgas aplicadas
CEM: IEC 60601-1-2

Ambiente de Temperatura: 15-35°C

funcionamento Humidade relativa: 30 - 90%
Pressdao ambiente: 98 kPa - 104 kPa

Transporte e Temperatura de 0-50°C

Armazenamento armazenamento: -20-50°C
Temperatura de 10 - 95%
transporte:
Humidade relativa:

Interface de PC USB 2.0

Fornecimento USB 5VDC +0.25VDC

Camara Camara monocular, permutavel entre o olho
esquerdo e direito

Mascara Armacgao moldada, flexivel com ajuste e areas

de contato em silicone lavavel. Ajusta-se ao
rosto de criangas e adultos.

Peso Mascara: 40 g
Camara: 32 g
Peso combinado: 72 g

Calibragem Laser montado em mascara com calibragem de
5 pontos

Taxa de amostra 220 Hz

Sensor de rastreio de cabecga Giroscopio de Unidade de Medigao de Inércia
(IMU) com 6 graus de liberdade

Ganho Ganho instantaneo a 40, 60 e 80 ms -
equivalente ao método de bobina para pesquisa
esclerdtica.

Analise de dados Localizagcédo de Regresséao de Velocidade,

Localizagéo de ganho

Requisitos do sistema:

Hardware do PC Processador Intel Core i3 de 1600 Mhz ou
superior

8 GB de RAM no minimo

uma porta USB 2,0 disponivel

Software do PC Windows®10 (32-bit ou 64-bit) Professional
Windows®8 (32-bit ou 64-bit) Professional
Windows®7 (32-bit ou 64-bit) Professional
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Contatos para assisténcia

Centro Auditivo Telex LTDA

Avenida Venezuela no 27, sala 901 — Saude — Rie de Janeiro - RJ - Brasil
Telefone: 0800 2044 045

Interacoustics do Brasil
Rua Assuncgao, 119. Botafogo. Rio de Janeiro, RJ. Brasil
Telefone: +55 21 0800 0249 349.
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8.1 Anexo A: Compatibilidade Eletromagnética (EMC)

Este instrumento é adequado para ambientes hospitalares exceto perto de HF ativo, equipamento
cirurgico e RF de salas blindadas dos sistemas de ressonancia magnética por imagem, onde a
intensidade da perturbacao eletromagnética é alta

O uso deste instrumento ao lado ou empilhado com outros equipamentos deve ser evitado, pois pode
resultar em um funcionamento incorreto. Se esse tipo de uso for necessario, deve-se verificar se o
instrumento e o outro equipamento estdo funcionando normalmente

O uso de acessorios, transdutores e cabos, que ndo sejam os especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento, pode resultar em aumento de emissbes eletromagnéticas ou reducao da
imunidade eletromagnética deste equipamento, resultando em operagao incorreta. A lista de acessoérios,
transdutores e cabos pode ser encontrada neste anexo.

Os equipamentos de comunicagao por RF portateis (incluindo os periféricos, tais como cabos de antena
e antenas externas) ndo devem ser utilizados mais préximos do que 30 cm (12 polegadas) de qualquer
peca do instrumento, incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, pode ocorrer a
degradagao do desempenho deste equipamento

OBSERVACAO O DESEMPENHO PRINCIPAL deste instrumento é definido pelo fabricante como:

Este instrumento ndo tem um DESEMPENHO ESSENCIAL a auséncia ou perda do DESEMPENHO
ESSENCIAL nao pode causar qualquer risco imediato inaceitavel

O diagnéstico final deve ser sempre baseado no conhecimento clinico. Nao existem desvios do padrao
colateral e dos usos permitidos

Este instrumento esta em conformidade com a norma IEC60601-1-2:2014, classe B de emissao grupo 1

OBSERVACAO: Nzo ha desvios do padréo colateral e usos permitidos OBSERVACAO: Todas as
orientagdes necessarias para manter a conformidade com os requisitos EMC podem ser encontradas na
segao de manutengao geral desta instrugdo. Outras medidas nao sdo necessarias.
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Equipamento de comunicagao por RF portateis e méveis poderéo afetar o EyeSeeCam. Instale e opere o EyeSeeCam de acordo com a
informagao EMC apresentada neste capitulo.
O EyeSeeCam foi testado quanto a emissbes e imunidade EMC como um EyeSeeCam auténomo. Nao utilize o EyeSeeCam junto ou sobre
outros equipamentos eletrdnicos. Se for necessario a colocagéo junto ou sobre equipamento eletrénico, o usuario deve verificar a operagéo

normal na configuragéo.

A utilizagéo de acessorios, transdutores e cabos que n&o sejam os especificados, com exce¢éo das pegas de manutengéo vendidas por
Interacoustics como pegas de substituicdo para componentes internos, pode aumentar as EMISSOES ou reduzir a IMUNIDADE do dispositivo.
Qualquer um que ligue equipamento adicional é responsavel por garantir que o sistema esteja em conformidade com a norma IEC 60601-1-2.

Orientagoes e Declaragao do Fabricante - emissoes eletromagnéticas

O EyeSeeCam destina-se a uma utilizagao em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo. O cliente ou usuario do
EyeSeeCam deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdes

CISPR 11
Emissdes harmonicas Em conformidade
IEC 61000-3-2 Categoria classe A

Flutuagdes de voltagem/
emissoes intermitentes
IEC 61000-3-3

Em conformidade

Emissdes RF Grupo 1 O EyeSeeCam utiliza energia de RF apenas para as suas fungdes
CISPR 11 internas.
Por isso, as suas emissdes de RF sdo muito reduzidas e ndo devem
criar qualquer interferéncia em equipamentos eletrénicos adjacentes.
Emissdes RF Classe B O EyeSeeCam adequa-se a utilizagdo em todos os ambientes

comerciais, industriais, de negécios e residenciais.

Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos de comunicagdo por RF portateis e méveis e o EyeSeeCam.

O EyeSeeCam destina-se a ser utilizado em ambientes eletromagnéticos nos quais as perturba¢des de RF emitidas sdo controladas. O
cliente ou o usuario do EyeSeeCam pode ajudar a prevenir as interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicagao por RF portateis e moéveis (transmissores) e o EyeSeeCam tal como recomendado abaixo, conforme a
poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Alimentagdo maxima de
saida nominal do

Distancia de separagao conforme a frequéncia do transmissor

[m]

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
w] d=117V/P d=117JP d=223/P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,70 3,70 7,37

100 11,70 11,70 23,30

Para transmissores nominais com uma alimentagdo maxima de saida nao listada acima, a distancia de separagédo recomendada d em
metros (m) pode ser estimada utilizando a equagé&o aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a alimentagdo maxima de saida nominal
do transmissor em watts (W), conforme o fabricante do transmissor.

Nota 1 A 80 MHz e 800 MHZ, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
Nota 2 Estas orientagdes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorgéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

Orientagdes e Declaragdo do Fabricante - imunidade eletromagnética

O EyeSeeCam destina-se a uma utilizagdo em ambientes eletromagnéticos conforme especificados abaixo. O cliente ou usuario do
EyeSeeCam deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente deste tipo.

Teste de imunidade

Teste IEC 60601
nivel

Conformidade

Eletromagnético
Orientagdes de ambiente

Descarga eletrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contato

+8 kV ar

+6 kV contato

+8 kV ar

O piso deve ser de madeira, concreto ou
tijoleira de ceramica. Se os pisos
estiverem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve ser
superior a 30%.

Transiente elétrico rapido

+2 kV para linhas de fonte de
alimentacéo

+2 kV para linhas de fonte de
alimentacéo

A qualidade da rede elétrica deve ser a
tipica de um ambiente comercial ou

+2 kV modo comum

IEC61000-4-4 residencial.
+1 kV para linhas de
entrada/saida
+1 kV para linhas de
entrada/saida
Pico +1 kV modo diferencial +1 kV modo diferencial A qualidade da rede elétrica deve ser a
tipica de um ambiente comercial ou
IEC 61000-4-5 +2 kV modo comum residencial.

Quedas de tensao,
interrupgdes de curta
duragao e variagdes de

<5% UT
(queda >95% em UT) para 0.5
ciclo

< 5% UT (queda >95% em
um

A qualidade da rede elétrica deve ser a
tipica de um ambiente comercial ou
residencial. Se o usuario do
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tensao nas linhas de
alimentagao

IEC 61000-4-11

40% UT
(queda de 60% em UT) para 5
ciclos

70% UT

(queda de 30% em UT) para 25
ciclos

<5% UT

(queda >95% em UT) para 5
seg.

para 0.5 ciclo

40% UT (queda de 60% em
UT) para

5 ciclos

70% UT (queda de 30% em
UT) para

25 ciclos

<5% UT

EyeSeeCam precisar de operagao
continua durante interrupgdes de
alimentacao elétrica, recomenda-se que
o EyeSeeCam seja alimentado por uma
fonte de alimentag&o continua ou por
uma bateria.

Frequéncia elétrica (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 Alm

3 A/m

A frequéncia de alimentagao dos
campos magnéticos deve estar a niveis
caracteristicos de uma localizagéo tipica
num ambiente tipicamente comercial ou
residencial.

Nota: UT é a voltagem C.A. antes da aplicacédo do nivel de teste.

Orientagdes e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O EyeSeeCam destina-se a uma utilizagdo em ambientes eletromagnéticos conforme especificados

EyeSeeCam deve garantir que ele seja utilizado em um ambiente deste tipo,

abaixo. O cliente ou usuario do

Teste de imunidade

IEC / EN 60601
nivel de teste

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético — orientagdes

RF conduzida
IEC / EN 61000-4-6

RF emitida
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz a 80 MHz

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

3 Vrms

3V/m

Equipamentos de comunicagéo por RF
portateis e méveis ndo devem ser
usados mais perto de qualquer parte do
EyeSeeCam, incluindo cabos, que a
distancia de separagéo recomendada
calculada a partir da equacgéo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada

d=12/P

d=12vP g0 MHz a 800
MHz

d= 2>3‘/; 800 MHz a 2,5
GHz

Sendo que P é a alimentagdo maxima
de saida nominal do transmissor em
watts (W), conforme o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separagéo recomendada em metros (m).

As forgas de campo de transmissores de
RF fixos, conforme determinado por um
estudo eletromagnético no local, (a)
deve ser inferior ao nivel de
cumprimento em cada intervalo de
frequéncia (b)

Podem ocorrer interferéncias na
proximidade do equipamento marcado
com o seguinte simbolo:

R
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NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado
NOTA 2 Estas diretrizes talvez ndo se apliquem a todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é afetada pela absorcéo e reflexdo de
estruturas, objetos e pessoas.

@ Forgas de campo de transmissores fixos, tais como estagdes de base para radio (celular/sem fios) telefones e radios moéveis, radio amador,
transmissao radio AM e FM e transmiss&o TV ndo podem ser teoricamente previstos com precisdo. Para identificar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores fixos, deve- se considerar um estudo eletromagnético no local. Se a forca de campo medida no local
no qual o EyeSeeCam ¢é usado exceder os niveis de cumprimento RF aplicaveis, o EyeSeeCam deve ser observado para verificar a
operagéo normal, caso se observe um desempenho anormal, podem ser necessarias medigdes adicionais, tal como uma reorientagéo ou
recolocacédo do EyeSeeCam.

() Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forcas de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Return Report — Form 001 Interacoustics

Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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