VIP-400 Pupillometer

Instrucoes de utilizacao

N E U RO PTICS'




Introducao

O Pupilémetro NeurOptics® VIP®-400 oferece aos médicos uma tecnologia de infravermelhos quantitativa para medir
objetivamente e com exatiddo o tamanho das pupilas, com uma concecdo avancada. O VIP-400 oferece uma concecao
ergondmica confortavel, um leitor de cddigos de barras integrado e carregamento sem fios, bem como um ecra LCD tactil e

graficos de facil leitura.

Indicacoes de utilizacao

O Pupildometro VIP-400 é um leitor otico portatil gue mede o tamanho das pupilas com diferentes iluminacdes de fundo. Os
resultados obtidos das leituras realizadas com o VIP-400 s&o utilizados apenas a titulo informativo e ndo devem ser utilizados
para fins de diagnodstico clinico. O VIP-400 apenas deve ser utilizado por profissionais de salide com formacado adequada, sob

a orientagcdo de um médico especializado.

Contraindicacoes

Evite a utilizacdo em caso de danos na estrutura da dorbita, ou edema ou lesdo aberta no tecido mole circundante.
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Avisos e precaucdes

Avisos

Os avisos e as precaucdes sdo apresentados neste manual

sempre que relevantes. Os avisos e as precau¢des aqui listados

aplicam-se, de um modo geral, a qualquer momento em que

utilize o dispositivo.

+ O VIP-400 destina-se a utilizagéo por profissionais de satude
com formacéo, sob a orientacdo de um médico especializado.

+ Caso seja identificado um problema durante a utilizacdo do
dispositivo, este deve ser retirado de servico e enviado para
pessoal qualificado para assisténcia. Nao utilize o dispositivo
se forem aparentes danos na estrutura ou nos componentes
oticos internos. A utilizacdo de um dispositivo inoperacional
pode resultar em leituras imprecisas.

+ Risco de choque elétrico — Ndo abra o dispositivo nem a
Estacdo de carregamento. Ndo existem componentes que
possam ser assistidos pelo utilizador.

* A bateria no VIP-400 so6 pode ser substituida por um
técnico de assisténcia qualificado da NeurOptics. Contacte a
NeurOptics se suspeitar que a bateria deixou de funcionar.

+ Utilize apenas a Estacdo de carregamento VIP-400 da
NeurOptics para carregar o VIP-400.

« Risco de incéndio ou queimaduras quimicas — Este
dispositivo e respetivos componentes podem representar
risco de incéndio ou queimaduras quimicas se utilizados
incorretamente. Nao desmonte, exponha a temperaturas
superiores a 100 °C, incinere nem queime.

* Armazene e utilize o Sistema VIP-400 exclusivamente em
ambientes com niveis de humidade que ndo provogquem
condensacéo. A utilizagdo do VIP-400 com condensagdo nas
superficies oticas poderd resultar em leituras imprecisas.

Precaug¢odes

As precaucdes que se seguem aplicam-se durante a limpeza

do dispositivo. Os componentes internos do VIP-400 NAO s&o

compativeis com técnicas de esterilizacdo, como a esterilizacdo

por EtO, vapor, calor e irradiacdo gama.

+ NAO mergulhe o dispositivo nem verta liquidos de limpeza
sobre ou para o interior do mesmo.

« NAO utilize acetona para limpar qualquer superficie do
VIP-400 ou da Estagdo de carregamento.

Notificagdo de Compatibilidade eletromagnética (CEM)
Este dispositivo gera, utiliza e pode irradiar energia de
radiofrequéncia. Se ndo for configurado e utilizado de acordo
com as instrucdes constantes neste manual, pode ocorrer
interferéncia eletromagnética. O equipamento foi testado e
considerado em conformidade com os limites estabelecidos
na norma IEC 60601- 1-2 + A1 relativa a Produtos médicos.
Estes limites proporcionam uma protecdo razodvel contra
interferéncias eletromagnéticas quando o equipamento &
operado nos ambientes de utilizacdo previstos (por exemplo,
hospitais, laboratérios de investigacao).

Notificacdo de Ressondncia magnética (RM)

Este dispositivo contém componentes cujo funcionamento pode
ser afetado por campos eletromagnéticos fortes. Nao utilize o
dispositivo num ambiente de RM ou proximo de equipamento
cirdrgico de diatermia de alta frequéncia, desfibrilhadores

ou equipamento de terapia de ondas curtas. A interferéncia
eletromagnética pode afetar negativamente o funcionamento
do dispositivo. Consulte o Anexo B.

Conformidade com as normas FCC

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das
normas da Federal Communications Commission (FCC).

O funcionamento esta sujeito as duas condi¢cdes seguintes:
(1) este dispositivo ndo pode provocar interferéncia nociva
e, (2) este dispositivo tem de aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo interferéncia que possa provocar um
funcionamento indesejado.

Classificacao
Tipo de equipamento: equipamento médico, Classe 1886.1700
Nome comercial: Pupildometro VIP®-400 da NeurOptics®
Fabricado por:

NeurOptics, Inc.

9223 Research Drive

Irvine, CA 92618, EUA

Tel.: +1 949.250.9792

Numero gratuito na América do Norte: 866.99.PUPIL

info@NeurOptics.com

NeurOptics.com

Patentes, direitos de autor e notificacdo de

marca comercial
Copyright ©2026 NeurOptics, Califérnia.

Este trabalho esta protegido ao abrigo do Title 17 do U.S. Code e é propriedade
exclusiva da NeurOpitics, Inc. (a Empresa). Ndo é permitido copiar ou reproduzir
de qualquer modo, nem armazenar em qualquer sistema eletrénico de
recuperacao de informacdes qualquer parte deste documento, exceto conforme
especificamente autorizado ao abrigo da lei dos direitos de autor dos Estados
Unidos, sem o prévio consentimento por escrito da Empresa.

Para mais informacdes, consulte: www.NeurOptics.com/patents/

Informacdes de seguranca

+ Leia as informag¢des de seguranca que se seguem antes de utilizar o
dispositivo.

+ Leia estas instrugdes na integra antes de tentar utilizar o VIP-400. A
tentativa de utilizar o dispositivo sem compreender completamente as suas
caracteristicas e fungcdes podera resultar em condi¢des de utilizacdo inseguras
e/ou resultados imprecisos.

+ Caso tenha duvidas relativamente a instalagcéo, configuracéo, utilizacdo ou
manutencao do dispositivo, queira contactar a NeurOptics.

Ciberseguranca de software

O VIP-400 é um dispositivo médico auténomo. O dispositivo ndo se destina a
ser ligado a redes hospitalares, a Internet ou a infraestruturas de Tl de uso geral.
O dispositivo é fornecido com uma configuragdo de software controlada e ndo
requer instalacdo, configuracdo ou manutencdo de software de ciberseguranca
por parte do utilizador.

O VIP-400 nao requer qualguer manutencao de software por parte do utilizador
para atualizagdes ou corregdes. O sistema foi concebido para funcionar durante
toda a sua vida util sem atualizacdes nem modificacdes de software. Caso seja
necessdria uma atualizacao de software, a NeurOptics ird contactar os utilizadores
e solicitarad a devolucdo do dispositivo para substituicdo. O dispositivo substituido
sera atualizado para corrigir o problema.

Néo tente modificar, instalar, remover ou alterar o software no dispositivo.

N&o tente aceder a funcdes de servico internas nem ligar equipamentos ndo
autorizados. Quaisquer alteragdes ndo autorizadas ao software ou adulteracdes
indevidas podem afetar a seguranc¢a, o desempenho, a ciberseguranc¢a e o estado
da garantia do dispositivo.

O dispositivo ndo deve ser adulterado, nem devem ser feitas quaisquer
modificagdes ndo autorizadas. A adulteracdo ou as modificagdes ndo autorizadas
podem introduzir vulnerabilidades e riscos de seguranca, podendo conduzir a
fugas de dados, infecdes por malware ou instabilidade do sistema. A garantia de
quaisquer dispositivos que tenham sido adulterados ou nos quais tenham sido
efetuadas modificacdes ndo autorizadas serd anulada.

+ PRECAUGAO — MANUTENGAO DO SOFTWARE O dispositivo ndo requer
interven¢do do utilizador para a manutencdo do software. O software é
concebido para toda a vida util dos produtos.

. PRECAUCAO — ALTERAGCAO DO SOFTWARE O software do dispositivo
ndo deve ser modificado nem alterado de forma alguma. N&o tente alterar o
software do dispositivo; quaisquer alteragdes irdo invalidar a garantia.

+ PRECAUCAO — ADULTERACAO O dispositivo ndo deve ser modificado nem
adulterado; qualquer adulteracdo ird invalidar a garantia.

- PRECAUCAO — INCIDENTE DE CIBERSEGURANCA Em caso de suspeita de
um incidente de ciberseguranca (por exemplo, comportamento inesperado,
erros recorrentes, bloqueio ou falha do software), desligue o dispositivo,
retire-o de servico e contacte o servi¢o de assisténcia da NeurOptics para uma
investigacao mais aprofundada e a aplicagdo de medidas imediatas.

Sistema de Pupildmetro NeurOptics® VIP®-400 — Instrucdes de utilizacdo ©2026 NeurOptics, Inc. 3



Primeiros passos

Desembalar o Sistema de Pupilometro
VIP-400

O Sistema de Pupildmetro VIP-400 da NeurOptics é embalado com os
seguintes componentes (Ex. 1):

 Pupildmetro VIP-400 (A) « Cabo para transferéncia de dados e
* Estacdo de Carregamento (B) ferramenta (E)

+ Adaptador de alimentacao e ficha (C) » Guia de inicio rapido do Pupilémetro
» Copos oculares x 2 (D) VIP-400

Configuracao inicial
« Para configurar o VIP-400 para a primeira utilizacdo, consulte a sec¢ao Ligar abaixo, assegurando-se de que
o VIP-400 esta totalmente carregado e de que a Data/hora estdo corretamente ajustadas antes da utilizacdo.

Ligar
Carregar o Pupilometro VIP-400

+ Ligue o Adaptador de alimentag¢ao VIP-400 a Estag¢ao de carregamento VIP-400 e a
uma tomada elétrica. O indicador luminoso na base da Estacdo de carregamento ird
acender a branco para indicar que a Estacdo de carregamento esta a receber energia
elétrica (Ex. 2).

« Cologue o VIP-400 na Estacdo de carregamento. O indicador
luminoso da Estacdo de carregamento ird mudar de cor para
azul (Ex. 3) e o ecra LCD ird apresentar no icone da
bateria, indicando que o VIP-400 esta a carregar. O indicador
luminoso ird mudar de cor para verde quando atingir a carga
maxima (Ex. 4).

Ex.3 ' Ex. 4

+ Um indicador luminoso ambar/laranja na Estacdo de carregamento indica um
problema ao nivel do carregamento, e o VIP-400 nao ird carregar (Ex. 5). Se este
problema continuar, queira contactar o servico de apoio ao cliente da NeurOptics.

Ex. 5

Cor do indicador luminoso  Significado

Branco A Estacdo de carregamento esta ligada a uma tomada elétrica e esta a receber energia
elétrica. O VIP-400 nao se encontra na Estacdo de carregamento.

Azul O VIP-400 esta colocado na Estacdo de carregamento e estd a carregar de forma eficiente.

Verde O VIP-400 esta totalmente carregado.

Ambar/laranja Problema de carregamento — O VIP-400 ndo esta a carregar. Se o problema continuar,
queira contactar o servigo de apoio ao cliente da NeurOptics.

Quando colocado na Estacdo de carregamento, o Pupilémetro VIP-400 entra no modo
de suspensao para carregar de modo eficiente:
* Inicialmente, o VIP-400 ird ligar-se (ou permanecer ligado) quando é colocado na Estacdo de carregamento.

* Apds 2 minutos na Estacao de carregamento, o VIP-400 entra no modo de suspensao para carregar de modo
eficiente. O ecra ficard escuro (Ex. 6). Se premir algum botdo ou se tocar no ecra durante este periodo de
2 minutos, o periodo de tempo até que o VIP-400 entre no modo de suspensdo é prolongado mais 2 minutos.

+ Para utilizar o VIP-400 depois de entrar no modo de suspensdo na Estacdo de carregamento, basta retird-lo
da Estacdo de carregamento e este ird ativar-se automaticamente.

* Se o0 VIP-400 nao se ligar quando é colocado na Estacdo de carregamento, o nivel de carga da bateria podera
ser demasiado baixo para uma utilizacdo normal. O indicador luminoso da Esta¢do de carregamento deverd
apresentar a cor azul, indicando que o VIP-400 estd a carregar. Deixe o VIP-400 na Estacdo de carregamento
até que se ligue.
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Para poupar a bateria, quando o Pupilémetro VIP-400 nao esta na Estacao de carregamento, ira:
« Entrar no modo de suspensao apds 4 minutos. Para ligd-lo, toque no ecra ou prima qualquer botéo.
« Desligar-se apds mais 6 minutos.

Ligar o Pupildmetro VIP-400

* Se o0 VIP-400 ndo estiver na Estacdo de carregamento e se tiver desligado, prima (ndo
mantenha premido) o botdo On/Off (Ligar/Desligar) @ na parte lateral do dispositivo
(Ex. 7).

+ Se o0 VIP-400 estiver na Estacdo de carregamento e entrar no modo de suspensao,
basta retira-lo da Estacdo de carregamento e este ird ativar-se automaticamente.

(] SETTINGS
Year Month

Ajustar a data e hora

e — I
Para modificar a data e a hora, no ecrd Home (Inicio), "E @ m

selecione o icone Settings (Defini¢cdes) e, depois, DATE TIME | DELETE | DISABLE |

+

2026-ul-22
Date (Data) ou Time (Hora) (Ex. 8). Siga as indicacdes

Ny | e S —_— —_—
no ecra para inserir a data (Ex. 9) e hora (Ex. 10) atuais, 1 jl/__\l: {;@5
utilizando a configuracdo de 24 horas e selecione 2l R?A%JS SCREEN  TEST  MORE
Ex. 8 Ex. 9
Os clientes nos Estados Unidos podem ativar a opcao Automatic Daylight Savings . .
Time (DST) (Hordrio de verdo automatico) nas definicdes de Time (Hora). A opcao de nir Sec

horario de verao automatico estd desativada por predefinicdo. Os ajustes automaticos sdo
feitos exclusivamente com base nos regulamentos relativos ao hordrio de verdo dos Estados + + +
Unidos, uma vez que o VIP-400 ndo esta ligado a Internet ou GPS. 09:23:42

Manutencao da data e hora

’ . . Enable Automatic Daylight
* E necessaria uma manuteng¢ao trimestral regular para assegurar que a data e hora estdo Savings Time (US Only)

corretas. A data e hora ajustadas irdo afetar o carimbo de data/hora indicado para Ex. 10

medicdes posteriores da pupila de doentes no VIP-400. A alteracdo da data e hora nédo
ird alterar os carimbos de data/hora nas medicdes anteriores.

+ Ajuste imediatamente a hora apds qualquer mudanca de hora, caso a opg¢do de horario
de verao automatico esteja desativada.

Regressar ao ecra Home (Inicio)

Prima os botdes OD ou OS (circulos verdes) para regressar ao ecra Home (Inicio) (Ex. 11).

Medir as pupilas utilizando o Pupilometro VIP-400

Instalar o Copo ocular no Pupilédmetro

Sa0 necessarios dois componentes para iniciar uma medicdo das pupilas:
* Pupilémetro VIP-400 (Ex. 12)
« Copo ocular (Ex. 13)

O VIP-400 ndo deve ser utilizado sem que o copo ocular esteja corretamente
posicionado (Ex. 13). E muito importante que o copo ocular esteja corretamente
colocado. Um ajuste apertado ajuda a reduzir a possibilidade de entrada de luz dispersa
no olho engquanto o exame estd a ser realizado. O copo ocular tem uma patilha no
rebordo que encaixa na reentrancia da protecdo da lente do Pupilémetro.

Posicione a patilha do rebordo do copo ocular na reentrancia da protecdo da lente
do Pupilémetro e pressione para encaixar em posicdo. As patilhas de cada lado da
protecdo da lente também devem encaixar nos orificios em ambos os lados do copo
ocular.

e
y
=4
\
&
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Introduzir uma nova ID do doente o 072226 0525:05

Existem duas op¢des para associar a ID do doente ao Pupildémetro: : ——

1) Ler o codigo de barras do doente utilizando o Leitor de cddigos de barras integrado 3 OR0 @
VIP-400; ou

2) Introduzir manualmente a ID do doente com caracteres alfabéticos ou numéricos.

Ler o cédigo de barras utilizando o Leitor de
codigos de barras integrado

No ecrd Home (Inicio) selecione I8l e, depois, Scan
Code (Ler codigo) B (Ex 14). O VIP-400 ird emitir uma
luz branca a partir do topo do dispositivo (Ex. 15). Centre

ID = NeurOptics

Cancel

a luz branca sobre o cédigo de barras até escutar um
sinal sonoro. A ID do doente ird agora ser apresentada
no ecra tactil do VIP-400. Confirme se a informacao do

doente esta correta e selecione Accept (Aceitar) (Ex. 16).
O VIP-400 ird apresentar a ID do doente e a indicacao 07/22/26 09:22:30

Ready to Scan (Pronto para leitura) (Ex. 17).

. READY TO SCAN
Introdu¢ao manual da ID do doente [Protocal: Light Off]

No ecrd Home (Inicio) selecione I8l e, depois, Manual

ID (ID manual) | Utilizando o ecra tactil ou o teclado,
introduza a ID alfabética ou numérica do doente e @ @

selecione (Ex. 18). Confirme se a informacao do

doente apresentada no ecré estd correta e selecione Accept (Aceitar) (Ex. 16). =
O VIP-400 iré apresentar a ID do doente e a indicacdo Ready to Scan (Pronto para ® =
leitura) (Ex. 17). m
PROTOCOL
DATE TIME DELETE | VARIABLE
Definir o protocolo de medi¢ao U
No ecra Home (Inicio) (Ex. 21), selecione o icone Settings (Definicdes) e, depois, ne UPLOAD

N . SCREEN DATA
. (EX. 19) para alternar entre Protocol Light Off (Protocolo — Ex. 19

o icone superior direito §

Luz desligada) e Protocol Variable (Protocolo — Variadvel).

No modo Variable (Variavel), o olho é exposto a uma sequéncia de trés luzes de fundo consecutivas que simulam
as condicdes de iluminacdo Scotopic (Escotdpica), Low Mesopic (Mesdpica baixa) e High Mesopic (Mesdpica
alta) e a duracdo da medicao é de, aproximadamente, 12 segundos. Durante a opc¢do escotodpica, o fundo esta
desligado. A mesdpica baixa (aproximadamente 0,3 lux) simula condi¢des de iluminacdo como a iluminacdo da
lua, a conducdo noturna fora das zonas urbanas ou uma sala pouco iluminada. A mesdpica alta (aproximadamente
3 lux) simula condicdes como a iluminacdo publica moderada ou o crepusculo inicial. O doente deve ser adaptado
a escuridao antes de efetuar uma medicdo em modo Variable (Varidvel). O modo Light Off (Luz desligada) dura,
aproximadamente, 2 segundos sem qualquer luz de fundo.

Preparacao do doente e ambiente
« Antes de iniciar a leitura da medicao, desligue ou reduza a iluminacao do teto para assegurar que a sala esta escura (caso
pretenda obter o tamanho maximo da pupila).

« Instrua o doente a focar num pequeno objeto-alvo (por exemplo, um grafico numa parede ou uma luz intermitente fraca que
esteja a, pelo menos, 3 metros de distancia) com o olho que ndo esté a ser testado. O operador ndo se deve posicionar na
linha de visao entre o doente e o objeto visado.

+ Solicite ao doente que mantenha a cabeca direita e os dois olhos bem abertos durante a focalizacdo e a medi¢cdo. Em alguns
casos, se a focalizacdo se tornar um problema, pode ser necessario manter o olho do doente aberto com o seu dedo.
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« O operador deve posicionar o instrumento num angulo reto em relacdo ao eixo de visdo do doente e qualquer inclinagdo do
instrumento deve ser minimizada (Ex 20).

* Recomenda-se que o operador se posicione ao mesmo nivel que o doente durante a leitura para minimizar a inclinacdo. Se
necessario, tanto o doente como o operador podem sentar-se de frente um para o outro durante a focalizacdo e a medicdo.

07/22/26
ID: ABC123

READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

As medicdes devem ser realizadas com o pupildmetro no ecrd Home (Inicio) (Ex. 21). O ecrd Home (Inicio) apresenta a data
e a hora, o nimero da ID do doente e o protocolo que esta ativo: Variable (Varidvel) ou Light Off (Luz desligada). O ecra
deve apresentar "READY TO SCAN" (PRONTO PARA LEITURA).

Prima e mantenha premido o botdo OD (olho direito) ou OS (olho esquerdo) até que a pupila esteja centrada no ecra
tactil e o ecré apresente um circulo verde a volta da pupila. Uma moldura verde a volta do ecré indica que a pupila esta
corretamente focalizada (Ex. 22), ao passo que uma moldura vermelha indica que é necessario recentrar a pupila no ecra
antes de se iniciar a medicao (Ex. 23). Assim que surja a moldura verde, solte o botdo OD ou OS, segurando o VIP-400 em
posicao durante cerca de dois segundos até ser apresentado o ecrd de resultados.

Assim que a medicao da pupila for concluida, os

dados sdo analisados e os resultados apresentados.

Se a medicao tiver sido afetada por um problema

de monitorizacdo (por ex., excesso de pestanejo), os
respetivos resultados sdo reportados como NA. (Ex. 24)

Neste caso, os resultados da medicao ndo sdo validos

nem confidveis, pelo que a medicdo deve ser repetida. Ex. 22
(39 |D: ABC123[OD] 'l (&1D: ABC123[0OD] 07/22/:

A pagina de resultados no modo Light Off (Luz @
desligada) (Ex. 25) mostra o didmetro médio da pupila

a negrito e o desvio padré&o do didmetro da pupila
medido durante a leitura entre paréntesis. Inclui também
o numero da ID do doente, a data e a hora da medicao,

bem como qual o olho (OD (direito) ou OS (esquerdo))

que foi medido. Ex. 24 Ex. 25

{211D: NO_ID[OS] 02/22/26 11:30:22
A pdgina de resultados no modo Variable (Varidvel) (Ex. 26), que demora 12 segundos Mean (mm) Std (mm)
no total, mostra o diametro médio da pupila em cada nivel de luz, o desvio padrdo, bem Scotopic ViNYA 0.07
como o numero da ID do doente, a data e a hora da medi¢éo e qual o olho (OD (direito) Low Mesopic 4.65

ou OS (esquerdo)) que foi medido.
High Mesopic 4.72

Reproducdao de video

) _ ) ) _ o ) (_JID: NO_ID[OS] 02/22/26 11:40:57
No ecra Results (Resultados), selecione o icone Video para visualizar a reproducao

de video da leitura. Apenas pode ser reproduzido o video da ultima medicdo. Depois de o @
VIP-400 ter sido desligado, ou se o botdo OD ou OS for premido durante a leitura, o ultimo 7

4.93mm(0.02)

video fica inacessivel (Ex. 27).
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Percorrer os registos

Para rever os registos guardados no VIP-400:
* No ecrd Home (Inicio): selecione o icone Records (Registos) (Ex. 28).

+ Para percorrer os registos por ID do doente, selecione a ID na lista ou utilize as setas
PARA CIMA e PARA BAIXO no ecra para percorrer ID adicionais disponiveis na
lista. As ID das medi¢des mais recentes realizadas no VIP-400 irdo aparecer no topo
da lista.

+ Para procurar uma ID de doente especifica, selecione (Ex. 29), e introduza a ID
do doente e selecione .

+ Para pesquisar todas as medicdes de pupilas armazenadas no VIP-400 por ordem
cronoldgica (incluindo todas as ID de doentes), selecione o icone All Records (Todos
0s registos) (Ex. 29) e prima o botdo de Seta para BAIXO W no teclado para
percorrer todas as medi¢cdes armazenadas no VIP-400.

* Quando surgir a mensagem No more records (Sem mais registos), atingiu a medicao
de pupila mais antiga armazenada.

O pupildmetro pode armazenar até 1200 registos no
dispositivo. Depois de atingir o limite de 1200 medic¢des, 07/22/26 09:22:30

cada novo registo ird substituir o mais antigo guardado

no dispositivo. READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Mudanca da ID do doente

Para mudar a ID do doente, selecione E no ecrd Home

(Inicio) (Ex.30). SET PATIENT ID 1/300

Selecione 8l (Ex. 31), escolha a ID do doente no
menu de pesquisa SET PATIENT ID (DEFINIR ID DO
DOENTE) (Ex. 32) e clique em Accept (Aceitar) para
alterar (Ex. 33). Caso prefira introduzir a ID do doente,

N

selecione , introduza os caracteres alfabéticos ou
numéricos, prima e, depois, Accept (Aceitar).

Transferir dados

No ecra Home (Inicio), selecione o icone Settings (Definicdes)
e, depois, selecione Upload Data (Carregar dados)
Ligue o cabo USB ao pupildmetro, retirando a tampa USB com

a ferramenta de remocdao fornecida e ligue o cabo a porta
mini USB do pupildmetro, por cima do botéo de alimentacdo e
(Ex. 34). Aparece uma mensagem de texto no ecra a solicitar ao utilizador "connect USB cable
& copy R_#####_ ##t#### x|Is" (ligar cabo USB e copiar R_#####_###### x|s). Transferir
dados para o portatil (Ex. 35). Depois de ligar a outra extremidade do cabo a porta USB do
computador, o cartdo de memadria do pupildmetro serd apresentado como "Neuroptics” no
computador. Abra a pasta Neuroptics e copie o ficheiro. Prima "Done" (Concluido) na pequena
janela no ecra do pupildmetro apenas apds a codpia ter sido concluida, uma vez que o ficheiro

serd depois eliminado (Ex. 36).
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READY TO SCAN
[Protocol: Light Off]

Ex. 28

&= BROWSE RECORDS 1M
2 ABC123

2 156Dc
2 123ABC

Ex. 29

[ 11/21/26 05:44:00
ID: 01199
New ID

ID = NeurOptics

Cancel

Ex. 33

Ex. 35
[ SETTINGS
— -\ EE=-0))
connect USB cable & copy
R_040321_043500.xls

-~
7

SCREEN




Imprimir dados

Ligue a fonte de alimentacdo a impressora, como mostrado em Ex 37. Ligue a impressora e ird
acender-se uma luz verde. O resultado da medicdo do doente apresentado no momento na

janela de resultados (Ex. 38) pode ser impresso, selecionando na parte inferior do ecra.

O sistema so6 imprime um registo quando é apresentado um resultado de medigcdo no ecra.

Caso pretenda imprimir uma medicdo que ndo a ultima medicao feita, consulte a seccdo Ex. 37
"Percorrer os registos” acima. Consulte as instrugdes de utilizacdo especificas da impressora 1D: ABC123[0D] 07/22/26.09:22:07

no respetivo manual de instrucdes. ®

o ——— Nouroptics e — * leosettitasstonss Neunoptice e *
07/17/2026 04:44:42 07/17/2026 04:44:20
Patient ID: JEFFVIP [0D] Patient 1D: JEFFVIP [0D]
Device ID: VIPOO1 Device 1D: VIPOO1
Pupil Size Comparison Pupil Size Compar ison
Scotopic L. Mesopic H. Mesopic Scotopic
Mean (mm) 4.61 3.12 2.87
! ) 5,7
std (nm)  0.08 0. Hoan (il
11 J::10 std (mm)  0.17
Impressdao de amostra no modo Variable Impressao de amostra no modo Light Off
(Variavel) (Luz desligada)

Guia de navegacado no Pupilometro
VIP-400

Regressar ao ecra Home (Inicio)

Prima o botdo OD ou OS (Ex. 39) para regressar ao ecrd Home (Inicio).

Defini¢coes
Utilizando o ecra tactil ou o teclado, selecione o icone
Settings (Definicoes Ex. 40) no ecrda Home (Inicio
s (Definicoes) [N Bx. 40) (Inicio) READY TO SCAN
para aceder ao menu Settings (Definicdes) (Ex. 41). [Protocol: Light Off]
¢ t=]

07/22/26 09:22:30 SETTINGS

O

TIME | DELETE || DISABLE |

1 _\!@’I/_ {@‘E’
RESULTS

SCREEN TEST MORE
Ex. 41

Data e hora

Consulte a seccdo Ajustar a data e hora na Pagina 5.

Eliminar registos
Para eliminar registos da memoaria do dispositivo VIP-400, aceda ao menu Settings
(Definicdes) e prima Delete (Eliminar) e, de seguida, selecione Yes (Sim) para eliminar
o registo (Ex. 42). Pode eliminar os registos no dispositivo para uma ID de doente

TIME DELETE | VARIABLE

especifica ou All Records (Todos os registos).

- ; S O < O
Brilho do ecra LCD K e
O VIP-400 estd predefinido para o valor de brilho maximo do ecra LCD. Ajuste para um valor —BESES RIS DATANS S MGRE

Ex. 42
. Para

de brilho médio, premindo E&y. Ajuste para um valor de brilho minimo, premindo

regressar ao valor de brilho maximo, basta premir g mais uma vez.

LED de teste

Premir o icone Test (Teste) apresenta uma amostra da luz LED que é emitida pelo VIP-400 durante a medicdo da pupila.
O teste deve mostrar LED acesos as 3, 6, 9 e 12 horas no lado da lente. Este teste serve apenas para fins de demonstracéo e
ndo afeta a utilizacdo do dispositivo.
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Mais definicoes

Personalizar o leitor de cédigos de barras

Se necessario, o Leitor de cédigos de barras integrado VIP-400 pode ser personalizado
para truncar ou expandir os caracteres alfabéticos ou numéricos lidos de um cdédigo de
barras. As definicdes Default (Predefinicdo) ajustam-se automaticamente de modo a ler
mais tipos de cddigos de barras 1D e 2D, e esta opc¢do devera permanecer selecionada,
a nN3o ser que seja necessario aplicar uma personalizacdo especifica a todos os codigos

(4]

SETTINGS

LI

CUSTOM
BARCODE| SYSTEM

de barras lidos pelo VIP-400. Selecione Settings (Definicdes) , mais , Custom
Barcode (Cdédigo de barras personalizado) il (Ex. 43). Depois, selecione Scan Sample

(Ler amostra) para ler uma amostra de codigo de barras e programar a personalizacao

Ex. 43

pretendida (truncagem ou expansao) a utilizar para todas as leituras posteriores.

Contacte a NeurOptics para obter informacdes adicionais.

Informacgdo do sistema

Selecione System (Sistema) (Ex. 43) para ver as informacdes do sistema VIP-400, como o nimero de série e as versdes

da aplicacao de software e do firmware do dispositivo.

Detecado e resolucao de problemas

Problema Possivel motivo Solugédo

1. O Pupilémetro VIP-400 nao
liga

2. A medig¢ao da pupila ndo inicia
apods a libertagdo do botdao OD
ou OS

3. O VIP-400 regressou ao ecra
Home (Inicio) durante uma
medi¢ao

4. Aparece uma mensagem de
erro no ecra

5. Indicagcdo "NA" apresentada
apds medicao

6. Transferéncia ndo iniciada ou
ndo concluida

Utilizagcdo de um Adaptador de
alimentacao incorreto

Cabo de alimentacado nao totalmente
ligado a tomada de parede ou a
Estacdo de carregamento

Bateria totalmente descarregada

Pestanejar excessivo

Dispositivo incorretamente
posicionado

O VIP-400 mudou de posi¢do antes
de a medicédo ter sido concluida.

Varias

O VIP-400 mudou de posi¢cdo antes
de a medic¢do ter sido concluida

O doente pestanejou excessivamente
durante a medicédo

O cabo nao estd bem encaixado no
dispositivo

O ficheiro transferido ndo aparece no
computador de destino

Utilize apenas o Adaptador de alimenta¢cao
fornecido com o VIP-400. Verifique o rétulo no
Adaptador de alimentacéo.

Verifique as ligacdes.

Carregue a bateria, colocando o VIP-400 na Estacao
de carregamento.

Segure cuidadosamente o olho do doente com o
dedo para manté-lo aberto durante a medicdo.

Segure o copo ocular num angulo de 90 graus
relativamente ao rosto do doente. Certifique-se de
que a pupila do doente estad centrada no ecra.

Repita a leitura e mantenha o VIP-400 em posicédo
até concluir a medicdo e serem apresentados os
resultados da medicao.

Reinicie o VIP-400, premindo e mantendo premido
o botdo ON/OF (LIGAR/DESLIGAR) na lateral do
dispositivo até que se desligue e, em seguida, ligue-o
novamente. Se o problema continuar, contacte o
servico de apoio ao cliente da NeurOptics.

Repita a leitura e mantenha o VIP-400 em posi¢é&o
até concluir a medi¢cdo e serem apresentados os
resultados da medi¢cao da pupila.

Mantenha a palpebra do doente aberta e repita a
leitura.

Verifique se o cabo estad devidamente ligado ao
VIP-400.

Copie o ficheiro transferido para o computador
antes de premir "Done" (Concluido) no VIP-400.
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Detecao e resolucao de problemas (continuacao)

7 Os resultados da medi¢do ndo O VIP-400 né&o esta proximo o Assegure-se de que o VIP-400 estd a<Im da
sdo impressos suficiente da impressora. impressora
O VIP-400 nao "encontra” a Remova ou desligue os dispositivos que possam
impressora. estar a interferir com a ligagéo.

Desligar

Para desligar o Pupildmetro VIP-400, escolha uma das opc¢des:

« Aceda ao ecra Home (Inicio) e selecione o icone Power (Alimentacéo) . De
seguida, confirme com Yes (Sim) para desligar (Ex. 44).

» Prima e mantenha premido o botdo On/Off (Ligar/Desligar) @ na parte lateral do
VIP-400 durante cerca de 3 segundos.

Ocasionalmente, podera ser necessario reiniciar o sistema do VIP-400. Para reiniciar,
basta premir e manter premido o botdo On/Off (Ligar/Desligar) @ na parte lateral do
VIP-400 até este se desligar e, depois, voltar a ligar, premindo (sem manter premido) o
botdo On/Off (Ligar/Desligar) @

Manuseamento, limpeza e manutencao

Manuseie sempre o Pupildmetro VIP-400 e a Estacdo de carregamento VIP-400 com cuidado, porgue no interior existem
componentes eletrénicos, plasticos, de vidro e de metal frageis. O VIP-400 e a Estacdo de carregamento podem ficar
danificados em caso de queda ou exposicao prolongada a liquidos ou a ambientes com elevado teor de humidade.

O VIP-400 e a Estacao de carregamento ndo requerem qualquer tipo de manutencao ou calibracdo programada regular. Se o
VIP-400 e a Estacao de carregamento ndo estiverem a funcionar corretamente ou parecer terem sido danificados, contacte
imediatamente o servigo de apoio ao cliente da NeurOptics através do ntimero gratuito na América do Norte 866.99.PUPIL
(866-997-8745), do nimero internacional +1-949-250-9792 ou por e-mail para Info@NeurOptics.com.

Limpeza do Pupiléometro VIP-400, da Estacao de carregamento VIP-400 e do
Copo ocular

Para a limpeza do VIP-400, da Estacdo de carregamento e do copo ocular recomenda-se a utilizacdo de solucdes de
limpeza a base de alcool isopropilico (IPA), em concentracdes de até 70% de IPA. Nao utilize produtos quimicos que possam
danificar a superficie do VIP-400 e da Estacdo de carregamento. Alguns produtos quimicos podem enfraquecer ou danificar
componentes de plastico e resultar no funcionamento inadequado dos instrumentos. Utilize todos os produtos de limpeza
seguindo as instrucdes do respetivo fabricante, tendo o cuidado de espremer o excesso de liquido do pano antes de limpar o
VIP-400 e a Estacao de carregamento e ndo utilize um pano demasiado humido.

Limpe todas as superficies expostas. Siga as instrucdes do fabricante do produto de limpeza relativamente ao tempo de
atuacao da solucado sobre a superficie do dispositivo.

« NAO utilize um pano demasiado hiimido. Esprema o excesso de liquido do pano antes de limpar o VIP-400 ou a Estacdo
de carregamento.

« NAO permita a acumulacdo de produto de limpeza no instrumento.

« NAO utilize qualquer objeto rigido, abrasivo ou pontiagudo para limpar qualquer parte do VIP-400 ou da Estacdo de
carregamento.

* NAO mergulhe o VIP-400 ou a Estacdo de carregamento em liquido, nem tente esterilizar o produto, uma vez que podera
danificar os componentes eletrénicos e oéticos.

Secagem e inspec¢ao apos a limpeza

Confirme que o VIP-400 e a Estagcdo de carregamento estdo completamente secos antes de voltar a colocar o VIP-400 na
Estacao de carregamento.
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Consideracoes relativas a limpeza: ecra de cristais liquidos (LCD) e vidro da
tampa da lente do VIP-400

Para melhor protecdo do ecréa de cristais liquidos (LCD), utilize um pano limpo, macio e que ndo largue pelos e uma solugdo
com até 70% de IPA para limpar o LCD do VIP-400. Recomenda-se também a limpeza ocasional da lente do VIP-400 e da
janela do leitor de cddigos de barras integrado (situada imediatamente acima da lente) utilizando um pano limpo, macio e que
ndo largue pelos e uma solugdo com até 70% de IPA.

Servico de apoio ao cliente

Para assisténcia técnica ou caso tenha uma questao relativa ao seu produto ou encomenda, queira contactar o servico de
apoio ao cliente da NeurOptics através do nimero gratuito na América do Norte 866.99.PUPIL
(866-997-8745), do numero internacional +1-949-250-9792 ou por e-mail para Info@NeurOptics.com.

Estas instrucdes de utilizacdo sdo disponibilizadas em formato eletrénico e podem ser consultadas no
nosso site. Se for necessdria uma coépia em papel, informe o servico de apoio ao cliente.

Qualguer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que os utilizadores e/ou doentes estdo estabelecidos.

Acesso as instrugdes

~ de utilizacao
Informacoes para encomenda eletrénicas
VIP-400-SYS Sistema de Pupildometro VIP®-400
NEUR-2059-01 Copo ocular
CBL-0006-00 Cabo para transferéncia de dados
NEUR-PRTS445 Kit de impressora sem fios

Politica de devolucao

A NeurOptics ndo aceita devolucdes de produtos.

© 2026 NeurOptics®, Inc. NeurOptics® e VIP® s&o marcas comerciais da NeurOptics®, Inc. Todos os direitos reservados.

Anexo A — Especificacdes técnicas

Parémetro

Diametro da pupila (minimo) 0,80 mm
Ltz de_ (?ietecao para medicéo Diametro da pupila (maximo) 10,00 mm
pelo pupildmetro

Variagdo de tamanho, aproximadamente 0,03 mm (30 micrones)
Precisdo do tamanho Aproximadamente +/- 0,03 mm (30 micrones)

Pupilémetro e copo ocular — Prote¢ao fornecida por pec¢a aplicada tipo BF
Estacdo de carregamento + Adaptador de alimentagdo — Protecdo fornecida por peca aplicada
tipo B

Grau de protecdo contra choques
elétricos

Classificacdo do equipamento

contra a entrada de liquidos Equipamento comum

Grau de seguranca durante a
aplicagdo na presenca de misturas
anestésicas inflamaveis com ar, com
oxigénio ou com oéxido nitroso

O equipamento ndo é um equipamento de categoria AP ou APG

Modo de funcionamento Funcionamento a bateria a pedido
Entrada: 100-240 V CA +/- 8%
Adaptador de alimentagao Saida: 6V, 2,8 A
Saida de carregamento sem fios por RF: 5 W, compativel com Qi
Bateria Célula de ides de litio de 3,6 V 11,70 Wh 3350 mAh/hora
Intervalo de temperaturas: O° C (32° F) a 40° C (104° F)

Ambiente de funcionamento
Humidade relativa: sempre sem condensacao.
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Anexo A — Especificacdes técnicas (continuacao)

Parametro Descri¢cao

Ambiente de transporte e Intervalo de temperaturas: -38° C (-36,4° F) a 70° C (158° F)
armazenamento Humidade relativa: sempre sem condensacéao.

Com copo ocular=19cm A x89cm L x 11,4 cm P

Dimensdes

Sem copo ocular=19cm AXx89cmL x89cmP.
Peso 344 gramas +/- 10 gramas
Classificacao Produto LED de classe 1 segundo a norma IEC 62471

Anexo B — Orientacdes sobre Compatibilidade eletromagnética
(CEM) e outras interferéncias

1. AVISO: deve evitar-se o empilhamento e a utilizacdo deste equipamento junto a outros equipamentos, uma vez que pode
conduzir a um funcionamento incorreto. Caso tal utilizacdo seja necessaria, todos os equipamentos devem ser vigiados para
garantir que estdo a funcionar normalmente.

2. AVISO: a utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que ndo os especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou numa diminuicdo da imunidade eletromagnética
deste equipamento, podendo causar um funcionamento inadequado.

3. AVISO: os equipamentos portateis de comunicacdes por RF (incluindo periféricos, tais como cabos de antena e antenas externas)
ndo devem ser utilizados a uma distancia inferior a 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do equipamento ME, incluindo cabos
especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera ocorrer uma diminuicdo do desempenho deste equipamento.

Orientac¢oes e declaracao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas
O Pupilémetro destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. Os clientes e

utilizadores do Pupilémetro devem certificar-se de que este é utilizado neste tipo de ambiente.

O Pupilémetro utiliza energia de RF apenas para o seu funcionamento

Emissdes de radiofrequéncia  Grupo 1 interno. Por conseguinte, as suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo

CISPR 11 é provavel que causem interferéncias em equipamentos eletrénicos nas
proximidades.

Emissdes de radiofrequéncia Classe B O Pupilémetro é adequado para utilizagdo em quaisquer instalagdes,

CISPR 11 incluindo domésticas.

O dispositivo é alimentado por bateria e ndo estéd ligado a rede elétrica
publica durante o funcionamento normal.

Emissdes harmonicas IEC

61000-3-2 N&o aplicavel

O dispositivo é alimentado por bateria e ndo esta ligado a rede elétrica
publica durante o funcionamento normal.

Flutuagdes de tenséao/

oscilacdes IEC 61000-3-3 NEI® gfpliecha

Orientagoes e declaracdo do fabricante — Imunidade eletromagnética
O VIP-400 destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

Teste de imunidade Nivel de teste da norma IEC 60601-1-2 | Nivel de conformidade

+8 kV por contacto
+15 kV no ar

Descarga eletrostatica (ESD) IEC 61000-4-2 Em conformidade

3V/m

80 MHz - 2,7 GHz Em conformidade

RF irradiada IEC 61000-4-3

) 3 Vrms )
RF conduzida IEC 61000-4-6 015 - 80 MHz Em conformidade
Transientes elétricos rapidos/picos IEC 61000-4-4  +2 kV Em conformidade

Picos de tensdo IEC 61000-4-5 *1kV diferencial Em conformidade
+2 kV em modo comum

Campo magnético a frequéncia da rede elétrica

IEC 61000-4-8 30 A/m Em conformidade

Quedas de tenséao e interrupgdes IEC 61000-4-11 De acordo com a norma Em conformidade
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Campos de proximidade provenientes de equipamentos de
comunicacoes sem fios de RF

O VIP-400 foi submetido a testes de imunidade a campos de proximidade provenientes de equipamentos de comunicacdes
sem fios de RF, em conformidade com a norma IEC 60601-1-2 + A1, e cumpriu todos os requisitos aplicaveis.

Anexo C — Definicao internacional de simbolos

m Fonte/Conformidade

Norma: ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.4.4

Norma: IEC 60417
N.2 de referéncia do simbolo: 5333

Norma: IEC 60417
N.2 de referéncia do simbolo: 5840

Norma: IEC 60417
N.2 de referéncia do simbolo: 5009

Norma: ISO 15223-1 N.2 de referéncia
do simbolo: 5.2.7

Norma: ISO 15223-1 N.2 de referéncia
do simbolo: 5.1.7

Norma: ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.1.6

Norma: BS EN 50419 Artigo 11(2) da
Diretiva da Comunidade Europeia
2002/96/CE (REEE)

It Elgp> C»B >

Norma: IEC TR 60417
N.2 de referéncia do simbolo: 6367

Li

oY
LR

Li-ion

U.S. 40 CRF 273.2 Artigo 21 da
Diretiva da Comunidade Europeia
2006/66/CE

Titulo

Cuidado

Peca aplicada do
tipo BF

Peca aplicada do
tipo B

"Stand-by"

Nao estéril

Numero de série

Numero de catalogo

Reciclar:
equipamento
eletrénico

Pilha de célula tipo
moeda

Reciclar. A pilha
contém litio

Descrigcdo do simbolo

Indica que é necessario ter cuidado ao utilizar o
dispositivo ou controlo proximo do local onde o
simbolo estd colocado, ou que a situacao atual
requer a atengdo do operador ou uma agado por
parte do operador para evitar consequéncias
indesejaveis

Identifica uma peca aplicada do tipo BF
em conformidade com a norma IEC 60601-1

Identifica uma peca aplicada do tipo B em
conformidade com a norma IEC 60601-1

Identifica o interruptor ou a posi¢cdo de comutacao
através dos quais parte do equipamento é ligada, a
fim de o colocar em estado de espera, e identifica o
controlo para passar ao estado de baixo consumo
ou para o indicar

Indica um dispositivo médico que nao foi
submetido a um processo de esterilizagcdo

Indica o nimero de série do fabricante que permite
identificar um dispositivo médico especifico

Indica o numero de catalogo do fabricante que
permite identificar o dispositivo médico

Identifica o produto que esta sujeito a Diretiva
da Unido Europeia relativa aos Residuos de
equipamentos elétricos e eletréonicos (REEE)
2012/19/UE para a reciclagem de equipamento
eletrénico. Nao elimine este produto no fluxo de
residuos urbanos ndo triados

Indica na embalagem que contém uma pequena pilha
redonda, cuja altura total é inferior ao diametro, e
gue contém um eletrdlito ndo aquoso, por exemplo,
uma pilha ou célula de litio. Identifica um dispositivo
relacionado com a alimentac¢do por célula ou pilha,
por exemplo, uma tampa para o compartimento da
pilha/bateria

Elimine de acordo com os procedimentos locais
relativos a produtos contendo pilhas com litio e
produtos com perclorato de litio
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Anexo C — Definicao internacional de simbolos (continuacao)

m Fonte/Conformidade
I | II Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo: 5.1.1

Marca de conformidade da Uni&o
Europeia: o produto estd em
conformidade com o Regulamento
relativo aos dispositivos médicos
(2017/745 UE, MDR) ou com outras
diretivas da UE aplicaveis

Marca de conformidade da Uni&o
Europeia com identificacdo do
organismo notificado: o produto esta
em conformidade com o Regulamento
relativo aos dispositivos médicos
(2017/745 UE, MDR) ou com outras
diretivas da UE aplicaveis

o
Y
N
w

Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo: 5.1.2
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Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo: 5.4.3

Norma: IEC TR 60878
N.2 de referéncia do simbolo: 5140

¢« ¢, Norma: iSO 152231
T N.2 de referéncia do simbolo: 5.3.4
Norma: 1ISO 15223-1
awn N.2 de referéncia do simbolo: 5.3.7
-38°C
(-36.4°F)
Norma: ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.3.1
Norma: ISO 15223-1
MD| e dereferencia do simbolo: 577

Norma: 1ISO 15223-1
N.2 de referéncia do simbolo: 5.7.10

Norma: ISO 15223-1

N.2 de referéncia do simbolo: 5.7.8
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Titulo

Fabricante

Conformité
Européenne ou
Conformidade
Europeia

Conformité
Européenne ou
Conformidade
Europeia com
identificacdo do
organismo notificado

Representante CE

Consultar as instrucées
de utilizacdo ou
consultar as instrugdes
de utilizagdo eletronicas

Radiacéo
eletromagnética ndo
jonizante

Manter seco

Limite de temperatura

Fragil, manusear com
cuidado

Dispositivo médico

Identificador Unico de
dispositivo

Tradugdo

Descri¢cao do simbolo

Indica o fabricante do dispositivo médico

Indica a declaracéo do fabricante de que o produto
estd em conformidade com os requisitos essenciais
da legislacao europeia relevante relativa a saude,
seguranca e protecdo do ambiente.

Indica que o produto estd em conformidade com os
requisitos essenciais da legislacdo europeia relevante
relativa a salde, seguranca e protecdo do ambiente
e que o produto é listado através a TUV SUD como
organismo notificado

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

Indica a necessidade de o utilizador consultar
as instrucdes de utilizacdo em NeurOptics.com

Indica niveis geralmente elevados, potencialmente
perigosos, de radiagdo ndo ionizante ou equipamento
ou sistemas, por exemplo, na area elétrica médica
que incluem transmissores de RF ou que aplicam
intencionalmente energia eletromagnética de RF para
diagndstico ou tratamento

Indica um dispositivo médico que requer protecao
contra humidade

Indica os limites de temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranca

Indica um dispositivo médico que pode partir-se ou
ficar danificado se n&o for manuseado com cuidado

Indica que o item é um dispositivo médico

Indica uma transportadora que possui informacdes do
identificador Unico de dispositivo

Indica que as informacgdes originais do dispositivo
médico foram traduzidas, o que complementa ou
substitui as informagdes originais
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Anexo D — Alcance e frequéncia da impressao sem fios

Parametro Descrigcao

Alcance da impressao sem fios Até 100 cm

Baixo consumo da frequéncia de utilizagdo da impressdo sem fios 2.4 GHz
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