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1. Conformidade

A Phelcom Technologies desenvolveu este equipamento atendendo aos requisitos de
qualidade globais, com énfase na seguranca do paciente e operador, priorizando a
compatibilidade eletromagnética e a facilidade no fluxo operacional. Dessa forma, o
Retindgrafo Portatil Eyer 2® se destaca pela sua seguranca elevada, confiabilidade
sélida e robustez, satisfazendo uma ampla variedade de necessidade de imageamento
do fundo do olho para fins de diagndstico e triagem.

1.1. Diretrizes de Seguranca

O Retinégrafo Portétil Eyer 2® é um dispositivo médico classificado como baixo risco -
Classe Il de acordo com a RDC 751/2022. Recomenda-se que sejam seguidas as
seguintes diretrizes:

e Siga as informacdes contidas nas etiquetas e leia atentamente este Manual do

Usudrio antes de ligar e utilizar o equipamento. Toda vez que o simbolo A for
encontrado, leia atentamente todas as recomendacdes sugeridas;

e Este equipamento ndo é adequado para uso em presenca de misturas
inflamaveis contendo ar, oxigénio ou éxido nitroso;

e O produto deve ser utilizado como uma ferramenta para o diagndstico de
doencas oculares, ndo realizando nenhuma funcdo de tratamento;

e Paraaoperacdo do equipamento sdo dispensaveis o uso de EPIs para o operador,
porém o uso é opcional em condicoes adversas;

e Mantenha o equipamento em local seguro. Evite submeté-lo a golpes e
vibracoes;

e Nao use solugdes abrasivas para limpeza. Siga os procedimentos de higienizacdo
e desinfeccdo constantes deste manual;

e FEvite a entrada de qualquer liqguido ou material particulado no interior do
equipamento;

e N3o utilize quaisquer componentes ndo mencionados neste manual, pois sua
utilizacdo pode resultar em danos ao equipamento, acarretando a perda da
garantia associada;

e Evite expor o equipamento a variacdes bruscas de temperatura e umidade, pois
poderd ocorrer condensacao nas lentes, comprometendo o desempenho éptico
do equipamento;

e Quando o smartphone nao estiver acoplado ao equipamento, uma area sensivel
do sistema fica exposta, exigindo precaucdes adicionais para evitar danos aos
componentes opticos, tais como riscos, poeira, gordura ou outras sujeiras que
comprometam seu desempenho;

e O uso de qualquer parte, acessério ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usudrio;
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e FEvite quedas e impactos do equipamento. As mesmas nao sao cobertas pela
garantia;

e Sealgum componente apresentar dano, o equipamento nao devera ser utilizado.
Contate a equipe técnica da Phelcom para reparo;

e Nunca abra o dispositivo, pois podera danificar as partes opticas, eletronicas e
mecanismos sensiveis.

e Para qualquer problema com o equipamento acione a assisténcia técnica da

Phelcom;

e O equipamento deve ser utilizado em ambiente clinico-hospitalar ou em
campanhas volantes em campo com um operador treinado.

1.2. Indicagoes de uso

O Eyer 2® é um retindégrafo portatil de uso em diagndsticos oftalmoldgicos, acoplado
ao smartphone Samsung Galaxy S21, ou Galaxy S22, ou Galaxy S23, ou Galaxy S25, que
promove a iluminacdo da porcao posterior e anterior do olho humano, de modo a
permitir o registro de imagens utilizadas para diagnosticar doencas que as acometem.
De forma secundaria, é possivel acoplar mddulos tecnoldgicos através de contatos
elétricos contidos no equipamento, que permitem a realizacdo de exames
oftalmoldgicos. Os quatro exames disponiveis sdo: retinografia colorida, retinografia
aneritra (red free), retinografia infravermelho e imagem do segmento anterior.

1.3. Intenc¢ao de uso

Eyer 2®° é uma cdmera digital médica (Retinégrafo) ndo midridtica utilizada para
capturar imagens digitais e videos do fundo do olho humano, superficie do olho
humano e areas adjacentes. O aparelho sé pode ser operado por pessoas devidamente
treinadas, que estao familiarizados com cameras de fundo de olho, oftalmoscépios,
etc., ou que tenham conhecimento para operar o dispositivo ou um dispositivo similar.

1.4. Populacdo pretendida de pacientes

Todos os pacientes podem obter imagens com Eyer 2°.

1.5. Beneficios Clinicos

Eyer 2° pode ser operado de forma nao midridtica. Com Eyer 2°, as imagens podem ser
armazenadas para fins de acompanhamento ou consulta. O campo de visdo tanto para o
Eyer 2° Essential e para o Eyer 2° Standard é de 55° x 45°, permitindo um diagndstico
detalhado. A operacdo do Eyer 2® pode ser aprendida rapidamente, e mesmo um
operador de camera inexperiente, pode capturar imagens com qualidade suficiente
para fins de triagem rapida.

Eyer 2° oferece versatilidade para diagnosticar diferentes grupos de pacientes que ndo
podem se sentar em frente a cameras de fundo de olho de mesa (por exemplo,
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pacientes em posicdo supina, pacientes em cadeira de rodas). Devido ao pequeno
tamanho e portabilidade, Eyer 2® também pode ser usado para visitas domiciliares e
campos de triagem remotos.

1.6. Contraindicagoes e limitagoes

Como a exposicao prolongada a luz intensa pode danificar a retina, o uso do dispositivo
de exame ocular ndo deve ser prolongado desnecessariamente e a configuracdo de
brilho ndo deve exceder o necessdrio para fornecer uma visualizacdo clara das
estruturas-alvo.

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

Embora nenhum risco agudo de radiacdo O6ptica tenha sido identificado para
oftalmoscépios diretos ou indiretos, recomenda-se que a intensidade da luz direcionada
ao olho do paciente seja limitada ao nivel minimo necessdrio para o diagndstico. Bebés
e pessoas com afacia ou olhos doentes correm maior risco. O risco também pode ser
aumentado se a pessoa examinada tiver tido alguma exposicdo com o mesmo
instrumento ou qualguer outro instrumento oftdlmico usando uma fonte de luz visivel
durante as 24 horas anteriores. Isso se aplica principalmente se o olho tiver sido
exposto a fotografia da retina.

O Eyer 2° é classificado como Grupo 1 com base no padrdo ANSI Z80.36-2016. O tempo
de uso didrio e o nimero maximo permitido de pulsos sao calculados com base nos
resultados da classificacdo dptica de acordo com o padrdao ANSI Z80.36-2016.
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2. Introducao

Ao adquirir o Eyer 2°, vocé optou por um aparelho moderno, preciso e confidvel para a
realizacao de exames oftalmoldgicos de alta qualidade, de acordo com as mais rigorosas
normas de seguranca.

2.1. Uso

Eyer 2® é um dispositivo que fornece iluminacdo das porcoes posterior e anterior do
olho humano. Ele permite imagens de tais estruturas para diagnosticar doencas nessas
regioes. Existem quatro exames disponiveis: retinografia colorida, retinografia red-free,
retinografia infravermelho e imagem do segmento anterior.

A vantagem do Eyer 2® em relacdo aos aparelhos convencionais, é a mobilidade,
utilizacdo, qualidade dos exames e alta conectividade.

Para a captura de imagens de fundo de olho, este
equipamento requer a operacao por usudrios treinados e
qualificados. O operador é responsdvel por aprender as
técnicas aplicadas a este sistema.

Este dispositivo foi projetado para locais clinicos/hospitalares, bem como para triagem
de pacientes em campo. Seu uso ndo implica em efeitos secundarios, colaterais ou
adversos.

Este Manual do Usudrio contém informacoes sobre montagem, conexodes, ajustes,
operacao e manutencao, para capacitar o uso pleno do equipamento. Procure ler todo o
seu conteldo e mantenha-o sempre 3 mao para referéncia e consulta.

Em caso de qualquer informacdo, duvida, sugestdo ou reclamacdo sobre os
componentes do dispositivo, entre em contato com a Phelcom Technologies. A equipe
técnica estard disponivel para ajudé-lo e guid-lo de forma a maximizar a utilidade deste
equipamento.

2.2. Geral

O Eyer 2® pode ser utilizado em ambiente clinico hospitalar e em campo. A temperatura
ambiente ndo deve exceder 40°C. Para assegurar o funcionamento apropriado do Eyer
2®, 0 equipamento deve estar corretamente instalado e as seguintes condi¢cdes devem
ser respeitadas:

e O equipamento nao deve ser exposto a fontes de calor ou colocado em 4reas
sujeitas a dgua ou umidade;
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e Deve-se evitar a permanéncia em lugares com a incidéncia direta de raios solares
por tempos prolongados.

2.3. Instalagoes e conexdes elétricas

O Eyer 2°® é fornecido de forma separada do smartphone. Antes do primeiro uso, a
instalacdo do smartphone e aplicativo deverd ser executada por técnicos capacitados e
habilitados pelo fabricante para garantir o perfeito funcionamento do equipamento.

Entre em contato com a Phelcom Technologies para mais informacoes sobre a
instalacdo inicial. Existe a possibilidade de acesso remoto para manutencoes e solucoes
de problemas no aplicativo, realizadas pela equipe da Phelcom.

O Eyer 2® usa como fonte de energia a propria bateria do smartphone. Dessa forma,
nao had conexao elétrica entre o equipamento e rede elétrica. Para facilidade de
carregamento da bateria do smartphone e suporte, quando nao estd sendo utilizado,
para captura de imagens, é possivel o uso de um acessério composto por uma base
passiva para apoio mecanico e conexao com o carregador original do smartphone.

Para os procedimentos de carregamento utilize apenas o
carregador original fornecido com o smartphone, ou
compativel que atenda a todas as normas de seguranca
aplicaveis

Quando a bateria do smartphone estiver sendo carregada,
nao serd possivel acessar a tela de operacao de exames no
aplicativo.

Se a bateria estiver totalmente descarregada, pode ser
necessario remové-la e carrega-la externamente com seu
carregador original.
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A figura 1 exibe o equipamento em sua base acessoria.

Figura 1: Equipamento em sua base acesséria.

O equipamento é alimentado por meio da conexao USB-C
3.1 do smartphone que deverd atender a todos os padroes
do protocolo.

O aplicativo Eyer 2° serd instalado no smartphone durante as etapas descritas na secao
2.2 Geral. Os requisitos minimos do smartphone estao especificados no quadro 1.
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Quadro 1: Requisitos minimos do smartphone.

Samsung
Galaxy S21

Android 13

Tipo da Tela:
Dynamic
AMOLED 2X.
Tamanho da
tela: 6.2".
Resolucdo da
Tela: 2340 x
1080 (FHD+)

Octa Core
128 GB

8 GB

Resolucao:
64.0 MP +
12.0 MP +
12.0 MP.
Abertura:
F1.8, F2.0,
F2.2.
Zoom:
Optico de
3x; Digital
de até 30x.
Foco
automatic
0 e
estabilizad
or de
imagem.

802.11
a/b/g/n/ac/ax
2.4G+5GHz,
HESO, MIMO,
1024-QAM

USB-C fast

charging

4000 mAh

Samsung Galaxy

S22
Android 13
Tipo da Tela:
Dynamic
AMOLED 2X.

Tamanho da
tela: 6.4".
Resolucdo  da
Tela: 2440 x
1080 (FHD+)

Octa Core
128 GB
8 GB

Resolucdo:
50.0 MP +
10.0 MP +
12.0 MP.
Abertura:
F1.8, F2.4,
F2.2. Zoom:
Optico de
3x; Digital
de até 30x.
Foco
automatico
e
estabilizado
r de
imagem.

802.11
a/b/g/n/ac/ax
2.4G+5GHz,
HESO,  MIMO,
1024-QAM

USB-C Fast

charging

3700 mAh

Samsung
Galaxy S23

Android 13

Tipo da tela:
Dynamic

AMOLED 2X.
Tamanho da
tela: 6.1”

Resolucdo da
Tela: 2340 x

1080 (FHD+)

Octa Core
128 GB
8 GB

Resolucado:
50.0 MP +
12.0 MP +
10.0 MP.
Abertura:
F1.8, F2.2,
F2.4. Zoom:
Optico de
3x; Digital
de até 30x
Foco
automatico
e
estabilizad
or de
imagem.

802.11
a/b/g/n/ac/ax
2.4G+5GHz,
HE8O, MIMO,
1024-QAM

USB-C fast

charging

3900 mAh

10

Samsung
Galaxy S25

Android 13

Tipo da Tela:
Dynamic
AMOLED 2X.
Tamanho da
tela: 6.2".
Resolucdo da
Tela: 2340 x
1080 (FHD+)

Octa Core
128 GB
12 GB

Resolucdo:
50.0 MP +
10.0 MP +
12.0 MP.
Abertura:
F1.8, F2.4,
F2.2. Zoom:
Optico de
3x; Digital
de até 30x.
Foco
automatico
e
estabilizad
or de
imagem.

802.11
a/b/g/n/ac/ax
2.4G+5GHz,
HE8O, MIMO,
1024-QAM

USB-C fast

charging

4000 mAh
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Resisténcia a
agua

IP 68 rating IP 68 rating IP 68 rating IP 68 rating

DLEX 712X 460 % 706 x 146.0 X 70.0 x 1469 x 70.5 x

Dimensodes :n?n) (AXLxP, 7.6 (AXLXP,mm) 7.0 (AXLxP, mm) 7.2 (AXLxP, mm)
Peso 169 g 167 g 1689 le2¢

A partir de tais requisitos, os smartphones comerciais mais adequados ao equipamento
e disponiveis no mercado no momento da escrita deste documento sdo o Samsung
Galaxy S21, Galaxy S22, Galaxy S23 e Galaxy S25.

O smartphone deverd ser certificado pela Anatel atendendo a todos os requisitos
normativos aplicaveis.
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3. Eyer2°

O Eyer 2® é um equipamento intuitivo de ser utilizado. Na sequéncia, sdo apresentados
em detalhes o equipamento, o aplicativo e o fluxo operacional.

3.1. Partes do equipamento

Abaixo é possivel identificar as partes do equipamento conforme apresentados nas
figuras de 2 a 8.

Eyer 2°

Smartphone compativel integrado

Tampa protetora para as lentes
Guarda-olho (Eyecap)

Base acessoria (Estacdo de carga)
Carregador e cabo USB

Corpo 6ptico

Conexao de alimentacdo para carregamento
Compartimento da eletronica

Selo de conformidade e etiqueta indelével
Contatos Elétricos para acoplar médulos frontais
Moédulo Frontal de Segmento Anterior

© Nk W=

—_ O
N o= o

EYET |

Figura 2: Eyer 2® acompanhado de tampa.
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Figura 3: Base e carregador. Figura 4: Vista traseira do sistema com o

smartphone montado.

Figura 5: Vista frontal do equipamento com o eyecap Figura 6: Etiqueta de identificacdo do
montado. equipamento aplicada no gabinete

12 y-
P

e
.

——

/ y
‘ -

Figura 8: Mddulo Frontal de Segmento Anterior.

Figura 7: Contatos Elétricos para médulos frontais e
carregamento



MANUAL DO USUARIO | Eyer2

3.1.1. Descricao operacional

Ao adquirir o Eyer 2® o usuario deverd acessar o site https://evercloud.com/create para
a criacdo da conta de acesso ao sistema. Toda a operacao do equipamento é feita por
meio do aplicativo instalado no smartphone, sendo o mesmo utilizado para comandos,
controles e visualizacdo das operacoes e resultados, bem como para acesso a sistemas
externos que podem ser utilizados para o armazenamento das imagens.

O uso do equipamento é dividido em duas etapas: cadastro do usudrio/primeiro acesso
e uso didrio: cadastro do paciente, criacdio de exames, execucdao dos exames,
manipulacdo e organizacao das imagens e geracdo de laudo. A etapa pré-operacional
compreende atividades que s3o executadas com pequena frequéncia ou
eventualmente no momento da instalacdo e primeiro uso.

3.2. Aplicativo

O aplicativo do Eyer 2® é simples e funcional. Permite o cadastro dos pacientes, a
realizacdo e organizacao dos exames, a geracao de laudos e a edicdo de informacoes.
Informacdes e exames capturados podem ser sincronizados com seguranca por
conexdes SMB/CIFS, DICOM, FTP ou pasta local, permitindo a visualizacdao dos dados e
exames fora do aplicativo Eyer 2®. Para sincronizacdo de dados do paciente, consulte a
secdo 3.2.1.3.4 Servidores para obter detalhes.

3.2.1. Telainicial do equipamento e acesso

Ao ligar o smartphone, o usudrio deve aguardar um minuto para que o sistema atualize
suas funcoes e fique operdvel. Em caso de acesso antes deste intervalo, uma mensagem
conforme a figura 9 é exibida.

Eyer

Loading ...

C pPHELCOM

Figura 9: Mensagem de inicializacdo

14


https://eyercloud.com/create
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Apoés a inicializacdo, arraste a barra superior do android conforme a figura 10.
Serdo abertas as ferramentas de acesso rdpido. Selecione a opcao Wi-Fi e
configure conforme a figura 11 e a figura 12.

le chamadas de emergér

14:34 ter, 2 de abr.

Contr. do apareiho Saida de midia

Eyer

CérrHeLCOmM Sem netificagdes

Figura 11: Selecdo de rede.

¢ Wi-Fi ®

Ativado N @)

— Phelcom
B -

Figura 12: Tela inicial. Figura 13: Acesso ao aplicativo Eyer 2°
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O aplicativo pode ser acessado pelo icone na area de trabalho do sistema

operacional Android, figura 13. A Figura 14 representa a tela de carregamento
até a abertura do programa.

€ pHeELCOM

Figura 14: Tela inicial de carregamento do sistema.

Selecione o idioma, figura 15. Uma tela de inicio serd exibida, figura 16, clique em
comecar. Apds, uma tela para selecionar seu pais serd exibida, figura 17. Os

termos de uso e politica de privacidade serdo exibidos, figura 18. Leia com
atencao antes de aceité-los.

16
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[ Portugués (Brasil)

English (US)

Espanol

Japanese

Figura 15: Selecdo de idioma.

Pais ou Regiéo

Brasil

Estados Unidos

Japao

Chile

Colémbia

Emirados Arabes Unidos

[ MAIS PAISES OU REGIBES ]

Figura 17: Aceite o termo de uso e politica de

privacidade.

Eyer

Parabéns pelo seu novo
retinografo portatil de alta
qualidade Eyer.

Para iniciar o uso do equipamento pela

primeira vez, vamos configurar o basico do
sistema.

ECAR

Figura 16: Tela de boas vindas.

Termos e condigoes,
Politicas de Privacidade

Termos de Uso Politica de Privacidade

Ultima atualizacio: 08 de maio de 2019,

IMPORTANTE — LEIA COM ATENGAQ ANTES DE
ACESSAR OU USAR NOSS0S SERVIGOS

£ates sé0 o5 Termos & Condigdes de Uso dos Serviges da
Fheloam Technalogies ("Phelcom®). & Pheloom é a empress
proprietark do website wiw pheleom com bi, do softwars para
aplicativos mdveis Eyer & do software gestor EyerCloud, atraves
des quais os Servipos da Phelcom podem ser acessados efoy

utiiizados por vocd, nosso Usudrio e/ou Cliente,

580 um contrato (“Acorde”) entre vocé

s Usudrio e/ou Cliente), & nés, o Phelcom, Aqui

Servivos que ofereceremos o vooe & g

condigies p tanta da Ao

Site, quantn das nossos
Soltwares Eyer e EyerCloud, Este & um documento legal & por

s, misma se parte da linguagem inciul termas juridicos

RECUSAR

17

Figura 18: Tela de primeiro acesso ao aplicativo.
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3.2.2. Criar conta Eyer 2°

Apds aceitar os termos e condicoes de uso, na seguinte tela, Figura 19, o usudrio
deverd escolher entre trés opcoes:

e "J3 tenho a conta”, para usudrio que jd tem equipamentos Eyers no seu
consultorio;

e “Primeiro que compro”, para quando o Eyer 2° for o primeiro
equipamento Eyer que o usudrio adquiriu;

e “Capturar”, para utilizar a captura do Eyer 2® sem precisar de uma conta.

am

Esse é seu primeiro Eyer?

Ja tenho a conta

Ja tenho outros equipamentos Eyers
no meu consultorio.

Primeiro que compro

Esse é o primeiro equipamento Eyer
que fiz a aquisicéo

CAPTURAR

Figura 19: Selecdo da clinica para realizacdo dos exames.

Caso seja o primeiro equipamento, serd necessario criar usuario. O usudrio devera
inserir seus dados (nome, sobrenome e e-mail) e clicar em “Préximo”, figura 20.
Apos, deverd cadastrar uma senha de seguranca e PIN, figura 21 (Nota: Forneca 8
OuU mais caracteres com uma mistura de letras, nimeros e simbolos.), e confirme
sua identidade através de um cédigo enviado por e-mail. Caso ndo tenha recebido
o cédigo, o usudrio deve clicar no botdo “Reenviar cédigo”, figura 22.

18
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& & &

e

e Confirmar a identidade

Cadastre seus dados de Dados de seguranca
. P Foi enviado um cddigo de verificacdo para
usuario e c“nlca seu e-mail; ***qusto***@gmail.com.

Por favor, digite abaixo o codige para

Vamos cadastrar uma senha para profeger sua conta
confirmar sua conta agora.

Mas senhas utilize olto ou mals caracteres com uma
combinagac de letras mindsculas ou maitsculas,
nimeros e simbolos.

......... @
& Caso ndo tenha recebido a senha clique no
botdo abaixo para reenviar
@ [ REENVIAR O CODIGO J
O cddigo so podera ser reenviado em 49s..,
Figura 20: Criar Usudrio e Clinica  Figura 21: Dados de seguranca. Figura 22: Confirmar

identidade.

Apos confirmar a identidade, serd exibida a tela de login, figura 23.

Eyer

Acesse sua conta para iniciar

2 TROCAR

Esqueci minha senha

Faga uma captura de retina antes de acessar

@ CAPTURAR

Figura 23: Tela de login com usuério e PIN.
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Se 0 usudrio ja possui uma conta no EyerCloud, basta clicar em “J4 tenho conta”,
figura 19, que serd direcionado para a tela de acesso, figura 24. O usudrio deve
inserir seu e-mail e senha cadastrados anteriormente ou usar a funcdo “"Acessar
pelo EyerCloud” em que o usudrio deverd ler o QRCode gerado na secao de
Dispositivos no EyerCloud. Apds a autenticacao, o usuario é direcionado a tela de
login, figura 23. Apds o usudrio realizar o login com usuario e PIN, é possivel
acessar a tela inicial do sistema, figura 26.

Eyer

ua conta para iniclar

Esqueci minha senha

ACCESAR PELO EYERCLOUD

Faga uma captura de retina antes de acessar

Figura 24: Tela de primeiro acesso. Figura 25: Tela de acesso pelo EyerCloud.

Eyer eGALERiA

04/03/2024 - 15:02
Paciente 2

Figura 26: Tela inicial e acesso as funcdes do sistema.
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3.2.3. Trocade clinica

Na tela de login, figura 23, é possivel selecionar para trocar para outra clinica. Nas
figuras 27 e 28, é demonstrado o procedimento para cadastrar uma nova clinica
por meio de QrCode. Entretanto, é importante ressaltar que a troca de clinica
requer que a aplicacdo seja reiniciada, conforme figura 29.

e EYERCLOUD

& SELEGAO DE CLf... & SELEGAO DE CLIi...

Clinica A Clinica A

Clinica B Clinica B b
Acesse o EyerCloud pelo seu
2 computador. Depois va em Dispositivos e
Ou utilize o EyerCloud para fazer isso por clique em Adicionar. Ou utilize o EverCloud para fazer isso por
meio do QrCode

Trocar clinica
ACESSAR PELO EYERCLOUD J

Deseja alternar para a clinica Clinica
A?

A aplicagdo deverd ser reiniciada!

NAO SIM
Posicione o QR Code que aparece na tela
no quadrado acima.
Figura 27: Tela de selecdo de Figura 28: Tela de acesso pelo Figura 29: Aviso de reiniciar a
Clinica. Eyer Cloud. aplicacdo.

3.2.4. Fluxo operacional

Todas as capturas realizadas pelo Retindgrafo Portatil Eyer 2® sao feitas em modo
HDR, ou seja, uma combinacao de imagens com diferentes exposicoes é realizada para
aumentar a faixa dindmica.

Para realizar capturas com o Retinégrafo Portatil Eyer 2® existem duas maneiras: No
primeiro caso, o usudrio poderd realizar a captura com acesso e, no segundo €aso,
realizar a captura sem acesso.

3.2.41. Realizar captura com acesso

O usudrio deverd selecionar a opc¢do “Capturar” na tela principal, figura 30. Em
seguida, a tela de captura ficard disponivel e o usuério terd acesso a funcao Autoshot,
figura 31.
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= Eyer e CAPTURA

@ AutosHoT

Paciente 2

Figura 30: Botdo “Capturar” na Figura 31: Tela disponivel para Figura 32: Galeria recém feitas
tela principal. captura.

A funcdo AUTOSHOT, ou seja, captura automatica estd disponivel para uso, porém a
condicdo de utilizacdo é que o posicionamento seja feito corretamente. Esta funcdo
interage com o usudrio através do alvo exibido na tela.

Apos realizar a captura, o usudrio devera clicar no botdo “Ver Capturas” para seguir
para uma tela com as capturas recém feitas. Nesta tela, o usuario poderd utilizar as
funcbes avancadas para criar novos tipos de imagem, figura 32. Ao clicar em
“Selecionar Paciente”, o usudrio serd direcionado a pagina de selecdo ou criacdo de
paciente. Para um novo cadastro de paciente, basta que o usudrio preencha os dados
solicitados na figura 33, entre eles: nome completo do paciente, celular, e-mail e ID
(Prontuario) e, finalizar seu cadastro clicando com “Criar paciente”.

Caso o paciente ja tenha sido cadastrado anteriormente, basta que o usuério digite
pelo menos 3 caracteres para pesquisar o nome do paciente, e as op¢des estarao
disponiveis, conforme figura 34. Os pacientes da lista estdo ordenados por ordem de
criacdo, porém, é possivel selecionar diferentes ordenacdes, figura 35, como se
desejar.
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BE
Q e Q o O

Pesquise o nome do paciente "
= il Pesquise o nome do paciente

PESQUISAR PACIENTE

PESOQUISAR PACIENTE

¥ PACIENTES = X PACIENTES =
..0U crie um abaixo... Ordenar
Q * C ¢
Recentes v >
Crescente (A-Z)

SOBRENOME* >

Decrescente (Z-4)
CELULAR CANCELAR oK >
EMAIL >
PRONTUARIOD )
Figura 33: Cadastro de um novo Figura 34: Pesquisa de Figura 35: Ordenar pacientes.

paciente. pacientes.

Ao selecionar ou criar um paciente, a tela de relatério serd exibida, figura 36.
3.2.3.2. Relatério

O usudrio deverd selecionar as imagens que deseja incluir no PDF. Isso pode ser feito
por meio da interface de selecdo de imagens fornecidas, figura 36.

O usudrio também deverd selecionar o CID (Classificacdo Internacional de Doencas)
apropriado para a condicao relacionada as imagens. O CID pode ser selecionado
conforme indicado na figura 36.

Ainda na figura 36, ha disponivel um campo (opcional) de observacoes, em que o
usudrio pode realizar anotacoes sobre as imagens selecionadas.

Ao clicar no botdo “Ver Relatério”, figura 36, um arquivo PDF serd gerado com o0s
dados selecionados. Este relatério incluird imagens, CID e observacdes, caso
adicionadas.

Caso o paciente ndo tenha um e-mail cadastrado, um pop-up aparecera solicitando que
0 usudrio insira o e-mail do paciente, figura 38. Apds o cadastro do e-mail, o relatério
serd enviado automaticamente ao paciente. Logo apds, uma caixa de confirmacao serd
mostrada com as opc¢oes “Ok” e “Novas capturas” que, respectivamente, encerram o
exame e retorna a tela inicial ou abre a cdmera novamente, figura 39.

Para qualquer ddvida ou problema durante o processo, consulte o manual do usudrio
ou entre em contato com o suporte técnico da Phelcom Technologies.
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e RELATORIO @

Facienta 1

*

4
L]

ARICIONAR
CAPTURAS

Figura 36: Tela de relatério

X SELECIONAR CID

Q). Digite o codigo ou nome do CID...

H40 - Glaucoma

H42 - Glaucoma em doencgas classificadas
em outra parte

H40 - Claucoma

Figura 37: Selecdo de CID

24
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RELATORIO

Paciente 1 r 1
Seu relatorio foi
criado com sucesso!

O relatdrio foi salvo, agora vocé
= pode fazer novas capturas ou

Qual o e-mail do paciente? visualizar o relatorio na tela inicial.

Digite o e-mail do paciente para enviarmos o
relatorio

OK

NOVAS CAPTURAS

_ Figura 39: Relatério finalizado.

CADASTRAR DEPOIS

Figura 38: Cadastro de email de paciente

3.2.4.2. Realizar captura sem acesso

Caso o usudrio pretenda realizar uma captura sem acesso, deverd clicar no botao
“Continuar sem cadastro”, figura 40, ou no botdo “Capturar” nas telas de acesso,
e entdo a tela de captura sera exibida.

Apos realizar a captura, o usudrio devera clicar no botao “Ver Capturas”, figura 41
e a figura 42 serd exibida com as capturas disponiveis.
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e e CAPTURA

Utilizar o Eyé-r_éem cadastro

Vocé pode utilizar o Eyer sem um cadastro na
plataforma. Algumas funcionalidades ficardo
indisponiveis até que seja realizado um cadastro na
plataforma.

Cadastrando vocé terda acesso a
diversos recursos do Eyer como:

‘@ Criagdo e checagem de exames

Faga cadastro de exames, selecionando as melhores
Imagens capluradas para enviar para sey pacienie.

‘E] Funcao de captura avancada
Tenha totos o5 recursos de capiura que o Eyer pode

te entregar, como EyerMaps, Inteligéncia Artificial, &
muito mais,

FAZER O CADASTRO

[ CONTINUAR SEM CADASTRO J

Figura 41: Tela disponivel para captura e geracao

Figura 40: Tela para continuar sem cadastro. de relatério.

‘ T EXCLUIR | DESSELECIONAR

Figura 42 : Capturas disponiveis Figura 43: Opcdes para capturas selecionadas.
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Se o usudrio desejar associar as capturas a um paciente, seja ele cadastrado ou nao,
serd necessario acessar sua conta utilizando o login e senha, ou via QR Code, conforme
representado na figura 44. Alternativamente, se ja tiver feito o primeiro login, poderd
usar o usuario e PIN, conforme ilustrado na figura 45. Em seguida, devera seguir os
mesmos procedimentos de cadastro de paciente descritos no capitulo 3.2.3.3.

Se ndo houver associacdo com um paciente, os exames realizados na tela de Captura
Rapida serdo exibidos na tela inicial como “Sem paciente”. Ao clicar nesse botdo, uma
janela contendo os pacientes cadastrados serd exibida, juntamente com a opcao
“Adicionar paciente”, conforme representado na figura 46.

Eyer

Eyer Eyer

FACIENTE IATH TIRD

Paménte 3

Aresce sua conta para iniciar
Acesse sua conta para iniclar

o X PACIENTES =

Q %
Esqueci minha senha
. - _ Esqueci minha senha
Faga uma captura de retina antes de acessar Faga uma captura de retina antes de acessar
Figura 44: Acessar a conta. Figura 45: Acessar conta apés o Figura 46: Tela "Adicionar
primeiro login. paciente”.

3.2.4.3 Informacgoes individuais dos pacientes

Os pacientes cadastrados estao disponiveis para acesso de dados no dispositivo,
através da tela inicial. SGo apresentados em uma lista, possibilitando a pesquisa
por nome ao clicar no botao de filtro no canto superior direito e selecionar
“Paciente”, conforme figuras 47 e 48. Apds selecionar um paciente, todos os seus
exames serao exibidos. Para acessar as informacoes de um paciente, basta clicar
na seta verde do exame do paciente desejado e, em sequida, clicar no nome do
paciente, como mostrado nas figuras 49 e 50. Para cada paciente, serao
compiladas as informacgoes pessoais, técnicas e imagens capturadas, figuras 51 e
52.
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Eyer

Paciente 2

Paciente 3

X PACIENTES

Figura 49: Filtro de Paciente.

Paciente 3

2 PACIENTE

Paciente 3

Figura 50: Acesso ao Relatério do exame.

28
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e RELATORIO @ e PACIENTE 3

Paciente 2

OUTRAS INFORMAGOES

DIOPTRIA

Figura 51: Botdo com nome do paciente. Figura 52: Informacdes do paciente.

Estdo disponiveis ao usudrio os filtros de paciente, periodo em que exames foram
feitos e tipo de imagem, conforme figuras 53 e 54.

F , h r A
X PERIODO X TIPO
ULTIMA SEMANA ULTIMO MES SEMES” Color
TG Redfree
02/04/2024
IR
03/04/2024 EyerMaps

Progressao Do Paciente

Estéreo

Panoramica

Olho Direito Olho Esquerdo

Figura 53: Filtro - Periodo. Figura 54: Filtro - Tipo.
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3.2.4.4. Excluir um paciente pelo Eyer 2°

A exclusdao de um paciente é realizada com a selecdo do icone destacado na

figura 55, . A figura 56 demonstra a mensagem de quantos conjuntos de
capturas o paciente possui atrelados a ele. Caso o usudrio exclua o paciente,
todas as capturas ficardo sem paciente nenhum. Para continuar, o usuario deve
clicar em “Sim”, para retornar, deve clicar em “Nao”.

Caso tenha selecionado a opcao “Sim”, serd exibida a opcao de deletar também
0 conjunto de capturas do paciente.

e PACIENTE 1 @

Remocao de paciente

Confirma a remogéao do paciente
Paciente 17

Remover do EyerCloud?

NAO SIM
OUTRAS II'JFOP.MF.C-@ES
DIOPTRIA
DOENGAS DE BASE
Figura 55: Botdo de exclusdo do paciente. Figura 56: Tela de confirmacao de exclusdo de

paciente.
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3.2.4.5. Tela de captura de imagens

A tela de captura de imagens estd exibida na figura 57 e seus icones estdo
especificados de acordo com suas funcoes.

° CAPTURA

Figura 57: Tela de Captura.

1. Selecdo do olho
OD: Indica que o olho do paciente examinado é o direito.

OE: Indica que o olho do paciente examinado é o esquerdo.

2. Funcao AUTOSHOT
Captura automatica. A condicdo para usar a funcdo "Auto Shot" é que o
posicionamento seja feito corretamente. Esta funcdo interage com o usudrio
através do alvo exibido na tela.

3. Selecdo de segmento
RETINA: Selecdo para indicar captura de imagens de segmento posterior.

ANTERIOR: Selecao para indicar captura de imagens de segmento
anterior. Para esta funcao, os parametros sao fixos, necessario alterar
somente para o olho direito ou esquerdo.

d Habilitar a Avaliacdo por de Imagens por IA

5. U Captura de imagem
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6. Ajuste de foco manual

Selecione o icone e arraste a barra de ajuste até que o valor ao lado seja o
equivalente de dioptria esférica do paciente.

A imagem ficard focada de acordo com o equivalente esférico
do paciente.

Ajuste de iluminacao

A escala de iluminacao varia entre 1 e 5. O padrao para a captura das imagens é 3,
porém para pacientes que possuem a retina mais clara, aconselham-se niveis 1 ou
2; para retinas mais escuras, niveis 4 ou 5. Para ajustar a iluminacao, clique no

Il
icone X% e altere através da barra de ajuste.

Nivel de Ganho de Indicacdo de  Caracteristicas

Nivel ajustado . n ..
emissao de luz camera uso funcionais

Olhos  muito

claros ou
tecidos
retinianos com
estruturas

Fotos escuras
de

anormais
adequadas

alta reflexao

BAIXO 100% para estruturas
na parte de o
. retinianas de
trd&s do olho
..~ cores claras
podem exigir
esse ajuste se
forem brancos
ou de cor
brilhante
Aumente o
contraste e a
definicdo de
. Olhos clarose  detalhes em
(o)

DD Lo retina padrdao  estruturas
claras, como a
cabeca do
nervo éptico
|deal para
fazer a

Configuracao ST
ALTO 100% < captura de
padrao .
imagem e
verificar a

necessidade de
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ajuste

Olhos escuros

Para pacientes com glaucoma ou com suspeita de
glaucoma, altere a iluminacao para nivel 1.

>

O¢
o
o® Selecdo de ponto de fixacdo interna

olo

8.

Ao clicar no icone, 9 circulos aparecerdo na tela de captura, figura 58. O ponto de
fixacdo interna determina qual drea do olho estard no centro da imagem quando
realizada a captura. Os circulos maiores representam: macula (centro) e nervo
6ptico (esquerdo quando olho esquerdo; direito quando olho direito).

A medida que forem capturadas imagens de diferentes pontos de fixacdo, maior
serd o campo de cobertura do exame. Aconselha-se ocultar os pontos para a
captura das imagens (clicar no icone novamente).

9. Autofoco

Para realizar um exame sem o conhecimento da dioptria do paciente é necessario
posicionar o equipamento e tocar em cima do nervo éptico na tela de exibicdo da
imagem.

O paciente verd um flash de luz branca, porém nao hd captura de imagem,
somente o ajuste de foco do equipamento para o olho em questdo. Desacople o
Eyer 2® do rosto do paciente e, apods alguns segundos, a foto pode ser realizada.

10. Ver Capturas

Quando ao menos uma captura for realizada durante a sessdo, o botdo para
visualizar capturas serd ativado, possibilitando a visualizacdo de todas as capturas
feitas até o momento e permitindo avancar para a selecdo do paciente.

33

Primeiro ajuste

ou com do a Fol
opacidade nos quando a foto
ALTO 120% tecidos SEVEr G
anterioresdo M@ i -
olho - cristalino cog 'guracac
ou vitreo padrao
O ganho é
Olhos muito aun]%ntéiadgea
qualidade da
ALTO 150% gfgjcrigzg: imagem pode
intensa d'm.'f‘“'re“?
regioes mais
escuras
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11. Tempo de inatividade

Por seguranca a camera se fechard automaticamente apds cinco minutos de
inatividade. Primeiramente, um aviso serd exibido que a camera serd desligada,
figura 58, fechando-a ao término do temporizador de 30 segundos, figura 59,
qualquer acdo do usuario antes do fechamento da cdmera ira reiniciar o contador.

Eyer

PACIENTE DATA TIPD

13705/2024 - 1658
Paciente 3

Camera fechando em breve

Pressione qualquer lugar para manter a
camera aberta, A cdmera serd fechada
em 265

A camera fol fechada devido & inatividade do usudrio,

oK

Figura 58: Aviso de Inatividade Figura 59: Aviso de Cadmera fechada

3.2.4.6. Imagens capturadas

As imagens capturadas serdo exibidas na figura 60, na tela inicial. As funcdes
aparecerdo de forma separada na barra abaixo, destacada na figura 61.
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Eyer

04/03/2024 - 15:02 A

Paciente 2

| PROGRESSAD

AREAS DE
ATENGAD

o)
(cp esvereo (3] panoramica

an TROCAR
& TEXTuRA OF LATERALIDADE

TRANSFERIR h:] REMOVER

@ DESSELECIONAR

Figura 60: Tela inicial. Figura 61: Funcdes disponiveis.

Para funcbes avancadas, o usudrio deverd selecionar as fotos e, o
equipamento mostrard as opcoes para aquela selecdo.

Abaixo, estdo as funcdes disponiveis:

1. Transferir: Um pop-up com os servidores disponiveis para transferéncia
manual é apresentado. Apds a selecdo de um servidor, uma barra de

progresso é apresentada na tela inicial, indicando o progresso da
transferéncia e eventuais erros.

r N

X SERVIDORES

Q X

LOC001 - LOCAL FOLDER

Local

Figura 62: Funcdo de transferéncia.
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Panoramica: Conjunto de imagens compiladas, criadas a partir da
selecdo de dois ou mais pontos de fixacdo. A variedade de pontos de
fixacdo resulta em uma maior regidao de analise. Clique e segure nas
imagens que gostaria de selecionar. Confirme a geracao e aguarde.

o GALERIA

Panoramica

Serdo ulllizadas as {11) imagens
selecionadas para a geragao da
Panoramica,

CANCELAR oK
‘,‘Y',',‘.’c,'j {3 procrEssio
@ PANORAMICA f TEXTURA
82 atEnaLibavE My iaxeFERIn PANGRAMICA
Gerando Panoramica Com 11 Imagens
-
CANCELAR

L) nesseiecioman

Figura 63: Funcdo panoramica.

Textura: Imagem com aplicacdo de filtro para auxiliar na identificacao
de lesdes. Clique e segure em cima da imagem que gostaria de
selecionar. Confirme a geracdo e aguarde.

e GALERIA

Aprimoramento de
textura

Aprimorar textura de 1 imagem
selecionada?

CANCELAR

@ ‘:Yﬁ:u’ggs @ PROGUESSAD
TROCAR
.f TEXTURA SE LATEHALIDADE

o tasisFERIn fi] memover
oK

[ vessELEcionaR

Figura 64: Funcao textura.
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4. Efeito 3D/Estéreo Foto: Imagem dindmica que possibilita uma melhor
visualizacao do nervo éptico. Clique e segure nas imagens com a macula no
centro e nervo éptico no centro. Confirme a geracao e aguarde.

ESTEREO

Paciente 2

Estéreo

Aplicar texturizagao

CANCELAR QK
@ “:Tﬁ“:c:: {3 proGrissdn

()] ESTEREQ @ PANGRAMICA

SELECIONE A REGIAQ DE INTERESSE

ab TROCAR
/ TEXTURA QF LATERALIDADE

by TRANBEERIR i newovea

) pEssELEcioNAR

Figura 65: Funcao Efeito 3D/Estéreo Foto.
6. Mapa de atencdo (Heatmap): Modo de visualizacdo de dados que destaca

regides de alteracdes retinianas. E necessdria avaliacdo médica. Clique e segure
sobre as imagens de destino. Confirme a geracado e aguarde.

Ever

0370472024 - 1502

Paciente 2 Paciente 2

Areas de atengao

Detectar Areas de atengdo em 1

imagem selecionada?

CANCELAR

@ .“ITIEI;‘BG:‘D:_ lE‘j PROGHESSAD
= AREAS DE ATENGAO
o TROCAR
& TEXTURA SE LaTeRALIDADE

Processando 1 Imagens

Ay TRANSFERIR

T awoves

CANCELAR
@ DESSELECIONAR
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Eyer

Paciente 2

Figura 66: Funcdo mapa de atencdo (heatmap)

8. Deletar imagens: Remove permanentemente uma imagem ou um
conjunto de imagens. Clique e segure em cima das imagens que deseja
excluir. Caso seja necessario remover a imagem redfree ou a IR gerada
automaticamente, basta selecionar “Remover redfree associada” e “Remover
IR associada”, respectivamente, e, cliqgue no botdo “Sim” para remover a
imagem.

Remogao de imagem

Deseja remover o item selecionado?

o Remover redfree associada

@  remover Rassociada

NAO 5IM

@ A!ul'%;!cg: [ proanersio

8 o THOCAR
o TExTuRa 2E atenaLinane

é e

L) oEsseiecionar

Figura 67: Funcdo: deletar imagens
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9. Progressao de paciente: A progressdo do paciente é uma funcdo da andlise
temporal da evolucdo de um paciente. Clique e segure sobre as imagens de
destino. Confirme a geracdo e aguarde. Selecione a regido de interesse e
confirme, um exame do tipo progressao do paciente serd gerado.

e PROGRESSAQ

Paciente 3

Paciente 3

&

Progressao

Deseja gerar a progressao de
Paciente 3 com as 2 seleclonadas?

CANCELAR

V3 AREAS DE
@  encho {® rrooressio SELECIONE A REGIAO DE INTERESSE
PROGRESSAQ
on TROCAR
& TExtuma OF LATERALIDADE

Gerando Progressiio Do Paciente

Py TRANSFERIR i memoven [ ‘:l:_LI FORMA DO RECORTE

CANCELAR
) pesserecionar

e PROGRESSAOD @ e PROGRESSAD

ENTE

Paciente 3 Paciente 3

Figura 68: Funcdo progressao do paciente
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10. Trocar lateralidade : Cria nova imagem com a lateralidade oposta a atual, sem
substituir a antiga.

Trocar lateralidade

Trocar a lateralidade da Imagem
selecionada?

CANCELAR

® DU @ o
2 3 AR
o TExTURA ‘ 8 Li;';n?u&n

f- Lateralidade trocada em 1 imagem
Ay TRANSFERIR W REMOVER

oK

D' DESSELECIONAR

Figura 69: Funcdo Troca de lateralidade

3.2.4.7. Falha na sincronizacao

Quando existir falha na sincronizacdo do exame, o erro serd demonstrado.
Quando o erro puder ser resolvido pelo usudrio (Por exemplo: Autenticacdo de
servidor), um botdo “Ver detalhes do erro” aparecer3, levando o usudrio para a
tela de configuracao, figuras 70 e 71.
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= Eyer STATUS
= SINCRONIZAGAO

Z7 Sincronizando com EyerCloud

Imagens
Sucesso/Falha/Total

0/1/1

Laudos
Sucesso/Falha Tatal

011

1370512074 - 16:56

Paciente 3 Primario: EYEOD1

03/04/2024 - 18:22 Al
Paciente 3

J G

examrdtdb3el7 c299-Slea- b4 BA-926860761155

Falha de comunicagdo com o servidor:
Verifique a conexdo com a rede.

Figura 70: Falha na sincronizacao. Figura 71: Status da sincronizacao.

3.2.4.8. Analise e edicao de imagem pelo Eyer 2@

Para analisar as imagens via dispositivo, clique na captura de interesse e uma tela serd
aberta com a visao ampliada com as fotos geradas automaticamente, apresentadas em
uma lista de miniaturas abaixo, figura 72. Ao clicar na miniatura, a imagem do centro sera
trocada.

A figura exibe funcoes relacionadas a imagem, quando o usudrio desliza a tela para cima.
O usudrio poderd realizar novas capturas ou visualizar o relatério da tela inicial, figura 73.

e GALERIA

EXCLUIN TEXTURIZAR

%r. EDITAR (_E"I £oR
@

Figura 72: Imagem ampliada da captura. Figura 73: Funcoes avancadas.
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3.2.4.9. Func¢ao ISNT

O usudrio deve clicar no botdo CDR (Cup Disc Ratio) para abrir a funcdo ISNT

(Inferior-Superior-Nasal-Temporal), figura 74.

Primeiramente, o usudrio deve selecionar a regidao pretendida e serd gerado um

grafico abaixo, conforme Figura 75.

[: w DISC 2,54%2,54mm

CUP 147 x 1,47 mm

A:0,34

0,53 mm

N I

Ferramentas de edigdo 5 .
Ferramentas de edicao

{1 RECORTAR & ROTACAO

& MEDICOES @ CDR

i MEDIGOES = AJUSTES

Figura 74: Funcao ISNT. Figura 75: Gréfico CDR.

RIMA: 3,35 mm?
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O usudrio pode usar a ferramenta de cadeado fechado para fixar uma regido ou outra.

E possivel analisar isso através das figuras 76 a 80.

Para excluir o grafico gerado, o usuario deve clicar no botao destacado na figura 75.
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e EDITOR*

e

B DISC 1,67 x 1,69 mm @5 B pISC 1,67 x1,69mm

RIMA: 1,53 mir i RIMA: 1,53 mm? 8] " RIMA: 1,53 mm?
CUP 0,EBx1,00mm CUP  0,88x 1,00 mm (] CUP  0,88x 1,00 mm

RATIO  X:0,53 Y. 0,59 A:0,31 RATIO  X:0,53 ¥:0,59 A 0,31 X:0,53 ¥:0,59 A:0,31
ISNT: 0,28 x 0,40 x 0,39% 0,39 mm ISNT: 0,28 x 0,40 %.0,39 x 0,38 mm S X 0,40 % 0,39 % 0,39 mm

Ferramentas de edigao Ferramentas de e

ROTACAQ 1 RECORTAR

= AJUSTES

Figura 76: Demonstracao do Figura 77: Demonstracao do Figura 78: Demonstracao do
cadeado. cadeado. cadeado.

B pIsC 1,67 x1,69mm

RIMA: 1,53 mm?
CUP 0,88 x 1,00 mm

¥:0,59 A:0,31
X 0,40% 0,39 x 0,38 mm

Figura 79: Demonstracdo do cadeado. Figura 80: Demonstracdo do cadeado.
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3.2.4.10. Excluir capturas pelo Eyer 2°

Selecione a imagem desejada e cligue no botdo “Remover”. Uma tela de
confirmacdo de remocao da captura serd exibida, clique em “SIM” e caso queira
também remover do EyerCloud, selecione a opcdo “Remover do EyerCloud”,
figuras 81, 82 e 83.

REMOVER

Remocgao de exame Remocao de exame

Confirma a remegde do exame? Confirma a remogde do exame?

Remover do EyerCloud? 0 Remover do EyerCloud?

NAD SIM NAD SIM

Figura 83: Excluir exame Eyer 2°

: i : . i ®
Figura 81: Remover exame.  Figura 82: Excluir exame Eyer 2°. e EyerCloud.

3.2.4.11. Enviar arquivo por e-mail

O arquivo serd enviado automaticamente para o usudrio por meio do e-mail
cadastrado.

3.2.5. Médulos adicionais

Para a troca do médulo, basta acoplar o médulo de Segmento Anterior e assim que o

modulo estiver conectado e pronto para uso, as telas abaixo serdo exibidas, conforme
figura 84:
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o CAPTURA CAPTURA

o

Mddulo de Segmento
Anterior Conectado

0 module esta conectado e pronto para o uso

oK

Figura 84: Mddulo de segmento anterior conectado e pronto para o uso e suas opcoes de captura.

Ao acoplar o médulo de segmento anterior ao Eyer 2® e entrar na tela de captura,
note que novas funcoes serdo habilitadas para realizacdo de exames do Segmento
Anterior.

Para o mddulo frontal de segmento anterior, existe a possibilidade de capturar
imagens com trés cores diferentes de leds:
e Branco: Para fotodocumentacdo colorida
e Infravermelho: Para avaliacao de glandulas meibomianas
e Azul: Para avaliacdo de avaliacdo do segmento anterior associado ha contraste
de fluoresceina.

Figura 84.1: Resultados tipicos das capturas do médulo de Segmento anterior.
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3.2.5.1. Execucao do exame

3.2.5.1.1. Segmento Posterior

Apds conhecimento de manipulacdo dos sistemas integrados do Eyer 2® acesse a
tela de captura, e siga os passos abaixo para realizar a captura das imagens, figura

85.

Ajustar os parametros do dispositivo de acordo com a secdo 3.2.3.5 Tela
de captura de imagens;

Posicionar-se a frente do paciente;

Segurar o Eyer 2® com a mao direita;

Deixar o dispositivo perpendicular ao paciente;

Segurar o corpo 6ptico com as pontas do dedo indicador e polegar da
mao esquerda. Os demais dedos ficam apoiados na cabeca do paciente
até a captura da imagem;

Pedir ao paciente que abra bem os dois olhos e cubra com a mdo em
formato de “concha” o olho que nao serd examinado;

Pedir ao paciente que olhe fixamente para a luz vermelha do
equipamento;

Aproximar suavemente o equipamento a regido ocular do paciente até
que o Eyecap esteja bem acoplado e a imagem fique homogénea,
preenchendo o circulo completamente.

A mao esquerda é a que movimenta o dispositivo. A mao direita somente
realiza a captura da imagem.

Caso a imagem da retina fique preta, afaste o equipamento e realize
novamente o procedimento.

Realizar a captura da imagem.

Figura 85: Posicionamento do equipamento para a realizacdo da captura de imagens da retina -

Utilizando EyeCap.
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3.2.5.1.2. Segmento anterior

Para realizar a captura de imagem, o usudrio deverd seqguir as instrucoes abaixo:
Acesse a tela de captura e siga os passos abaixo para realizar a captura das
imagens, figura 86.

Plugar o médulo de Segmento Anterior no Eyer 2® ;

Selecionar a tela de captura e configure o equipamento conforme as
necessidades do exame;

Posicionar-se a frente do paciente;

Segurar o Eyer 2® com a mao direita;

Escolher se realizard um exame do olho direito ou esquerdo, icone 1;
Deixar o dispositivo perpendicular ao paciente;

Segurar o corpo 6éptico com as pontas dos dedos indicador e polegar da
mao esquerda. Os demais dedos deverdo ficar apoiados na cabeca do
paciente até a captura da imagem;

Pedir ao paciente que abra bem os dois olhos e cubra com a mdo em
formato de “concha” o olho que ndo serd examinado;

Centralizar a iris do paciente no circulo que aparece na pré-captura;
Realizar a captura.

Figura 86: Posicionamento do equipamento para a realizacdo da captura de imagens da retina -

Utilizando médulo anterior acoplado.
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Figura 87: Posicionamento do equipamento para a realizacdo da captura de imagens da retina -
Utilizando médulo de segmento anterior acoplado e [dmpada de fenda.

A imagem capturada é mostrada por poucos segundos e imediatamente armazenada
na galeria, disponibilizando a tela de captura para novas fotos.

A execucao do exame, por emitir um flash de luz
diretamente no olho do paciente, poderd causar um
pequeno desconforto com visdo levemente turva e
escurecida por alguns segundos. Recomenda-se
alertar o paciente sobre isso.

N3o existe uma contra indicacdo conhecida para a
realizacdo da retinografia com o Eyer 2®. Entretanto,
o operador deverd avaliar se a pele da regido dos
olhos, onde o equipamento serd encostado,
encontra-se integra e limpa. Também deverd ser
avaliado se possiveis condicoes fisiolégicas
especificas do paciente nao serdao agravadas com o
pequeno desconforto do exame, justificando-se
frente aos beneficios.
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4. Configuragoes

No menu, é possivel identificar as opcoes disponiveis do dispositivo. Abaixo, na Figura
88, pode-se observar o nome do médico e sua clinica e a opcdo “Sair”.
O usuério poderd escolher entre as opcoes abaixo:

1- Notificacoes

2- Suporte

3- Configuracoes

4- Tutoriais

5- Termos e condicoes
6- Sobre

7-ldioma

8- Fechar aplicacao

= sAIR

%

[@ SUPORTE

CONFIGURACDES

TUTORIAIS
TERMOS E CONDICOES

SOBRE

PORTUGUES BR

T

FECHAR APLICAGAD

¥ 1.0

VA ERTE MY Ce PHELCOM

Figura 88: Informacoes do dispositivo.
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4.1. Opgoes

O usudrio poderd visualizar as informacoes
sobre a clinica, sistema, dispositivo e
servidores, figura 89.

Figura 89: Funcdes disponiveis na aba “Opcoes”.

4.1.1. Clinica

Ao selecionar a opcao 1 “Clinica”, da figura
89, as informacoes exibidas sdo da clinica
que estd sendo utilizada no momento, figura
90.

Figura 90: Informacoes referentes a clinica atual.

e CONFIGURAGOES

Clinica
Sistema
Dispositivo

Servidores

e CLINICA

DADOS GERAIS

RAZAD S0CIAL

UMENTD MANDATORIO
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4.1.2. Sistema

Ao selecionar a opcao 2, “Sistema”, da figura
89, hd as opcodes de visualizacdo dos logs do
sistema, preferéncias de sistema e recursos
avancados, figura 91.

Figura 91: Tela de sistema.

4.1.2.1. Logs

Ao abrir a opcao 1, “Logs”, figura 91, sao
apresentadas as opc¢oes para controle dos
registros, utilizado para anélise de problemas
no sistema, figura 92.

Log level: Nivel de registro dos eventos
internos da aplicacao;

Native log level: Nivel de registro do eventos
internos do exame.

Figura 92: Logs do sistema.

e SISTEMA

Logs

Preferéncias De Sistema
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4.1.2.2. Preferéncias de sistema

Para visualizar preferéncias do sistema, acesse a opcao 2, figura 91. Uma tela como a
representada pela figura 93 serd aberta.

PREFERENCIAS DE
SISTEMA

3
ATERALIDA
DMREITO
MACULA NOD CENTRO

NEEBIA PACIRHTE
DESABILITADD

PADRAD MIDRIASE

COMFIRMAR DADOS DO
PACIENTE

-10
5 |

111

12
— 13

Figura 93: Configuracdo de padrdes do dispositivo.

1. Intensidade iluminacdo: representa o nivel de iluminacdo da foto - quando
a tela de captura é aberta, o nivel de iluminacdo padrao é 3;

2. Lateralidade: representa se o exame abrird automaticamente no olho
direito ou esquerdo;

3. Fixacado interna: o ponto de fixacdo padrao para captura;

4. Inserir paciente por QR Code: quando habilitada essa funcdo permite
inserir os paciente via QR code.

5. Timeout de sessdo: Tempo de inatividade necessadrio para travar a
aplicacao, Figura 94 e Figura 95, com opc¢oes entre 5 e 20 minutos.

6. Fundo branco da imagem do relatério: Uma vez ativado, define o fundo
branco para captura;

7. Red Free automadtica: quando habilitada, os exames red free serao criadas
automaticamente;
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8. IR automadtica: quando habilitada, os exames infravermelho serdo criados
automaticamente;

9. Padrao midriase: sua habilitacdo é recomendada para clientes que utilizam
como padrao a dilatacdo dos pacientes;

10.Confirmar dados do paciente: Quando habilitado, é solicitada
uma confirmacao de dados toda vez que entrar no paciente;

11.Notificar sobre dados ndo sincronizados: Tempo de sincronizacao
automdtica do sistema em segundos (servidor enviando e/ou recebendo
informacoes do paciente, exames, imagens e laudos).
11.1 Intervalo de sincronizacdo: A cada 10 segundos o dispositivo executa
um processo de sincronizacao, comunicando-se com os servidores

12.Arquivar dados: Quando acionado, o paciente e seus exames estarao
disponiveis no dispositivo durante o tempo de armazenamento escolhido.
Apos, os dados sdo excluidos e constardo somente na nuvem. Com Internet,
é possivel consultar o paciente, visualizar exames e editd-lo normalmente.

13.Tempo para arquivamento (dias): quantidade, em dias, que as informacoes
estardo disponiveis no dispositivo.

Sessdo expirando em breve Desbloquear Eyer
Sua sessao expirara em breve devido a Seu Eyer foi blogueado por inatividade de 5
inatividade. min. Para desbloquear, digite seu PIN de
Pressione qualquer lugar para manter a acesso
sessao ativa.
Vocé serd desconectado em 10 segundos
IN &
)
Figura 94: Sessao prestes a expirar Figura 95: Eyer?2 bloqueado por inatividade

4.1.2.3. Recursos Avanc¢ados

A Figura 91, opcao 3, retrata os recursos avancados do Eyer 2®: Captura automatica
(Autoshot), Avaliar qualidade da captura, Avaliar dreas de atencdo (Heatmap), Gerar
imagem de area de atencao na captura e, Feedback instantaneo, figura 96.
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RECURSOS
AVANGADOS
CAPTURA AUTOMATICA

JUALIDADE DA

AVALIAR AREAS DE
ATENG/

GERAR IMAGEM DE AREA
DE ATENCAD NA CAPTURA

FEEDBACK INSTANTANEOD .

LIMIAR PARA GE

30

Figura 96: Recursos avancados ativados

4.1.3. Dispositivos

Informacdes Técnicas do dispositivo:

e DISPOSITIVO

Calibragéo ) 1
Sobre 2

Manual 3

Figura 97: Informacoes técnicas sobre o dispositivo.
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4.1.3.1. Calibracao

Ao clicar na opc¢ao 1 “Calibracdo”, da figura 97, o usuario serd direcionado para a tela
exibida na figura 98.

e Direcione o dispositivo para uma superficie lisa e clara;

e Acione o botdo iniciar, figura 98, e aguarde o equipamento realizar os ajustes
técnicos.

e Obs.: Caso a imagem da camera ndo esteja em um circulo simétrico, realize os
ajustes manuais.

e Selecione osicones na parte superior da tela (zoom e direcionamento).

e Finalize o procedimento através do icone .

@ caLiracAo °
! \n
Y

| Q A v

Figura 98: Tela de calibracdo do dispositivo mével.

4.1.3.2. Sobre o dispositivo

Informacdoes a respeito do dispositivo podem ser consultadas através da tela
correspondente 3 figura 97, opcao 2. O usuario serd direcionado a tela da figura 99,
em que:

1. Versdo de software: informacoes sobre a versao de operacao do aplicativo;

2. Versao de firmware: versao do software na placa;
3. NUmero de série: nimero de série individual e intransferivel.
4. Numero do dispositivo: nimero de identificacao do dispositivo.
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NUOMER SERIE 3
0ooonoo

NUMERD BO DISPOSITIVO
oooonoo 4

Figura 99: Informacdes sobre o dispositivo.

4.1.3.3. Manual

O manual de utilizacdo do usuério pode ser acessado através do aplicativo “Manual”, opcao 3
da figura 97.

4.1.4. Servidores

Na opcao 4, “Servidores”, figura 89, o usudrio pode acessar os servidores disponiveis, figura
100. A sincronizacao realizada, com excecdo ao EyerCloud, transfere um arquivo DICOM.
Para adicionar um novo servidor, clique em “Adicionar servidor”, figura 100, selecione o tipo
de servidor para sincronizacao, figura 101, e preencha os dados.

A figura 102 demonstra Estrutura padrao customizador e a figura 103, Opc¢des de campos
para customizacgao.
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e SERVIDORES

g EYERCLOUD

" Primary

e SERVIDORES

EYERCLOUD

Primary

it

X SERVIDORES

DICOM

DICOMWeb

FTP

SMB (CIFS)

PASTA LOCAL

Figura 100: Lista de servidores. Figura 101: Opcoes de servidores a serem criados.

e PROPRIEDADES

ESTRUTURA FINAL

e SERVIDORES

SENRA
Exemplo: 24b617

TIPO DE FTPS

CLINICA

ESTRUTURA DE NOME DE

AR IDENTIFICADOR UNICO
ARQUIVO

NOME FANTASIA
EXAME
IDENTIFICADOR UNICO
DATA & HORA
IMAGENS

IDENTIFICADOR UNICO

DATA & HORA

TIPO (COLOR, REDFREE,...)

LATERALIDADE

Figura 102: Estrutura padrdo customizador. Figura 103: Opcbes de campos para customizacao.
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4.1.4.1. Configuracdo comum entre os servidores

Para qualquer tipo de servidor, serd necessario definir algumas informacoes, figura 104:

1. Acdo: Define o comportamento de acdo do servidor, figura 105:

a. Primario: Servidor de comunicacao (EyerCloud). Ndo pode ser removido, apenas
desativado;

b. Espelhamento: Toda informacdo gerada pelo equipamento serd sincronizada
em todos os servidores de espelhamento, além do servidor primério;

¢. Contingéncia: Executado apenas quando o primdrio falhar;

d. Manual: Ficard disponivel para envio de informacbes, porém nao serd
executado, a menos que seja escolhido manualmente para envio de
informacoes.

Nome: Identificador do servidor, ndo precisa ser (nico.

Chave: Cerado automaticamente, baseado no nome do servidor. Deverd ser Unico e
necessita do formato constituido por trés caracteres (de A a Z mailsculo e/ou
minusculo) e trés nimeros (entre 0 e 9).

e SERVIDORES e SERVIDORES

. Manual
2
3
DICOM
Primario
AE TITLE b
Espelhamento
ARCHIVE AE Contingéncla C
N — Manual d
VALUE REPRESENTATION -
PERSON NAME
CANCELAR
Figura 104: Configuracdo comum entre os Figura 105: Opcdes de acdo para sincronizacao.

servidores.
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4.1.4.2 Configurando servidores DICOM

Para utilizar servidores DICOM, basta adicionar as informacdoes dos servidores para
armazenamento dos exames (Archive AE) ou as informacoes de servidores de worklist, figura
106.

AE Title: Como a aplicacdo se identificard no sistema;
AET: Identificador do servidor;

IP: IP do servidor;

Port: Porta de acesso ao servidor;

© N un b

Modalidade: Utilizado apenas no contexto de worklist, representa o tipo do arquivo
DICOM.

e SERVIDORES

DicoM

ARCHIVE AE

VALUE REPRE
PERSON NAME

Figura 106: Configuracdo do servidor DICOM.

4.1.4.3. Configurando servidores FTP

Para utilizar servidores FTP, basta adicionar as informacoes relativas a figura 107.
9. Endereco do servidor;

10.Porta de acesso do servidor;
11.Usuério de acesso;

12.Senha para acesso;

13.Caso esta opcdo esteja ligada, o envio de informacdes serd feito apenas de arquivo
DICOM, ou seja, exames como estereo, nao serao enviados.
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e SERVIDORES e SERVIDORES e SERVIDORES

SENHA

ACAD

Manual Explicito USAR ETPS

SS5LITLS
TIFO DE FTFE

SERVIDOR FTP DE SAIDA
CHAVE

IGUAL AD SERVIDOR DE
SERVIDOR FTF DE EMTRADA ENTRADA
ESTRUTURA DE NOME DE
9 SERVIDOR ARQUIVO
SERVIDOR

FORTA

10 21

DIRETORIO DE ENTRADA Imagens. identificador dnlea ¢
= i = USUARIO

11 USUARID

12 FORMA
= Dicom

13

TIPOD DE FTPS

Figura 107: Configuracdo de servidor FTP.

4.1.4.4. Configurando servidores SMB/CIFS
Preencha as informacoes da Figura 108 para usar o servidor SMB/CIFS.

14.Endereco do servidor

15.Nome da pasta compartilhada

16.Dominio

17.Quando ativado, a transferéncia pedird uma autenticacao
18.Usudrio

19.Senha

e SERVIDORES e SERVIDORES

ESTRUTURA DE NOME DE
ARQUIVO

AGAD

Manual

NOME

elinica.nome fanasia X
paciente.nome completo X
14 SERVIDOR
15 NOME DO COMPARTILHAMENTO

16 DOMINIO

17 utiLizar auTenticacko ()

paclente.nome complate X

18 USUARID

19

cadar dnico X

Figura 108: Configuracdo de servidor SMB/CIFS.
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4.1.4.5. Local Folder

61

Preencha as informagdes como na figura 109 para usar o servidor de Pasta local.
Selecione a pasta da figura 110 e clique em “Usar esta pasta” da figura 111.

e SERVIDORES

AGAO

Manual

NOME

FPASTA LOCAL

CAMINHO

FORMATD PARA TRAMSFERENCIA
JPG

Figura 109: Configuracdo de Pasta
Local

144 A o=l 81%e

Galaxy S10e G =

Galaxy §10e

Files on Galaxy 510

@ Can't use this folder
1 privacy, chapse another

CREATE NEW FOLDER

B Android I AzRecorderf.,

R OCiM B Documents

BB Download B Movies

Il Music M pheicom

BB rictures B samsung
JSE THIS FOLDER

Figura 110: Configuracdo de Pasta
Local

11:44 A & Sl 81%m

phelcom B =

phelcom

Flles in phelcom

B repont

USE THIS FOLDER

Figura 111: Configuracdo de Pasta
Local
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4.1.4.6. DicomWeb

Preencha as informacdes da Figura 108 para usar o servidor DICOMWeb.

20.Representacao de Valor - Nome da Pessoa

21.Endereco URL do Servidor

22.Tipo de Autenticacdo (nenhuma ou basico)

23.Usuério, visivel apenas no modo de autenticacdo “bdsico”
24.Senha, visivel apenas no modo de autenticacao “basico”

e SERVIDORES

Manual

NOME

CHAVE

DICOCMWER

VALUE REPRESENTATION - = Auth
PERSON NAME -

Basic

Mone

CANCELAR OK

Figura 112: Configuracdo de servidor DICOMWeb.
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4.1.4.7. Informacgoes do arquivo DICOM

Todo exame realizado com o Eyer 2° pode ser convertido seguindo o padrdo DICOM,
gerando um arquivo de extensdo .dcm. Desta forma diversos campos do padrdo serdo
preenchidos, estes campos sao representados pelas TAGS abaixo:

Patient ID — Construido a partir do documento mandatério da clinica com o prefixo
definido no campo "Prefixo DICOM" na tela de sistemas do Eyer 2°. Exemplo: Para
uma clinica registrada com documento mandatério CNS, serd gerado um arquivo
DICOM com PatientS valendo "phelcom_cnsPaciente"

Patient Comments — Possui uma estrutura JSON com os dados de anamnese e
dioptria do paciente.

Exemplo:

{"anamnesis”:{ “hypertension”:true, “smoker”:true, "glaucoma”:true, "cataract”:true

I

"diopter”:{

“right”:{ “spherical”:"-3.25",
“cylindrical”:"-0.75",

“axis”: “90"}, "left":{ “spherical”:"-3.25",
“cylindrical”:"-0.75",

“axis”: “90"},

"email”:"contato@emailcom.br”

}

PatientSex — Sempre no formato M (male), F (female) ou O (other)

PatientBirthDate — Data de nascimento do paciente (Formato YYYYMMDD)
PupilDilated — Pupila dilatada “YES" ou “NO"

Imagelaterality — Lateralidade do exame “R" (right) ou “L" (left)

Manufacturer — Valor fixo “Phelcom Technologies”

ManufacturerModelName — Valor fixo “Eyer”

DeviceSerialNumber — NUmero serial do dispositivo utilizado na realizacdo do exame
SoftwareVersions — NUmero da versao do software utilizado na realizacdo do exame
InstitutionName — Nome da clinica

SeriesDescription — Tipo de exame (colorido, redfree, textura, estéreo ou
panoramica)
SeriesDate — Data de realizacdo da captura (Formato YYYYMMDD)

SeriesTime — Horario da realizacdo da captura (Formato HHmmss)
SeriesNumber — NUmero sequencial do exame

Modality — Valor fixo “OP” (Ophthalmic Photography)

StudyID — Identificador do estudo (Formato YYYYMMDDHHMMSS)


mailto:contato@emailcom.br
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5. Procedimento de desligamento
Apbs o operador realizar os exames, ele deve finalizar a operacao pressionando o botao

, clicar em “SAIR” e clicar em “SIM” para fechar a sessdo, ou apertar o botdo “Fechar
Aplicacdo”, figura 112.

Paciente 2

—_—
B> SALIR |
J

2

[@} SUPORTE

CONFIGURAGOES
TUTORIAIS
TERMOS F I‘TONDII:G.:S

SOBRE

PORTUGUES BR

e

FECHAR API_IL".;\I;:;:{I'_)

vonnc ey @ pweLeam ¥

X

usukRic

LTI

Paciente 3
@' SUPDATE é

icacio?
&  Fechar aplicagao? Fechar sessio

A aplicagioe serd fochada @ sua
T sessdo serd encemada, Deseja fechar a sessdo?

T

NAQ SIM
SOBRE
PORTUGUES B8R @

somencesr 8 pHELCOM PRI

Figura 113: Finalizar a operacdo
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O Aplicativo entrard na tela inicial e recomenda que por curtos periodos entre exames, deixe
0 equipamento em standby, apertando rapidamente o botao do lado direito do smartphone
deixando-o na tela de reset.

Por longos periodos sem exames, recomenda-se desligar o smartphone pressionando o
botdo lateral direito do smartphone por alguns segundos e confirmando o desligamento,
figura 113.

Eyer

ACEesse Sua conta para iniciar

3 TROCAR

Esqueci minha senha

Reiniciar

Configuragdes da Tecla Lateral

Figura 114: Desligar o equipamento.
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6. Manutencao, Manuseio e Higienizacao

Leia atentamente este manual para realizar a
manutencao e limpeza adequada do Eyer 2®.
Produtos quimicos corrosivos e outros abrasivos nao
sao aconselhaveis.

Nao limpe o dispositivo em sua base de acessérios.
Limpe e desinfete o aparelho utilizando um pano umedecido em 4lcool etilico
70%, depois um pano seco ou aguarde a evaporacao do &lcool. O mesmo
procedimento serve para o EyeCap.

e Limpe a lente removendo levemente a poeira ou outras sujeiras, utilizando um
pano de microfibra seco ou levemente umedecido em acetona.

Nao limpe pecas elétricas e conectores.

Nao deixe vazar liquidos dentro dos orificios, pois isso
pode danificar o aparelho permanentemente.

N3o é possivel para o usuario ou operador realizar manutencao neste dispositivo.
O Eyer 2 é um retindgrafo portdtil que integra um smartphone como parte
funcional essencial do equipamento. Devido a natureza dos componentes
eletrénicos utilizados, especialmente no que se refere 3 bateria e ao sistema de
carregamento do smartphone, recomenda-se que seja realizada uma manutencao
preventiva peridédica apds dois (2) anos da data de aquisicio do produto. A
manutencao preventiva deve incluir, mas nao se limitar a:

Avaliacdo do estado de salde da bateria do
smartphone;

Verificacdo da eficiéncia e integridade do sistema de
carregamento;

Inspecdo geral do funcionamento do dispositivo em
conjunto com o médulo 6ptico;

Aplicacdo de atualizacbes de software e calibracdo, se
necessario.

Essa prdtica visa garantir a continuidade do
desempenho esperado, a seguranca de uso e a
longevidade do equipamento.

e Ainspecdo deve ser realizada anualmente para ajudar a detectar eventuais danos,
aumentar a seqguranca do dispositivo e prolongar sua vida Gtil.



MANUAL DO USUARIO | Eyer2

Ndo hd pecas intercambidveis no dispositivo.

Uso somente pela Phelcom Technologies ou
suporte técnico autorizado.
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7. Embalagens, armazenamento, transporte, selecdo do local,
operacao e condi¢coes ambientais

Devem ser considerados os seguintes aspectos:

e Para transporte ou armazenamento do equipamento, utilize a embalagem
original ou maleta prépria, atendendo sempre as suas marcacoes. Evite manté-lo
em ambientes muito Umidos e com excessiva variacao térmica, mesmo que
embalado;

e A embalagem do equipamento é composta por papeldo micro ondulado onda e
com papel cartao frente e verso com laminacao fosca.

Obedeca as etiguetas de seguranca afixadas na embalagem do equipamento;
Evite impactos no equipamento (batidas, quedas etc.). Além dos danos
mecanicos, isso pode ocasionar danos épticos e/ou eletronicos, resultando em
perda da calibracao realizada pela Phelcom Technologies;

e O local selecionado para armazenamento, transporte e operacao deve
apresentar condicbes de temperatura, pressao e umidade controladas. A
temperatura deve estar entre 5°C e 40°C, a umidade relativa maxima de 75% e a
pressao atmosférica deve ser entre 800 hPa e 1060 hPa;

Ndo exponha o equipamento a luz solar direta por mais de 5 minutos;
Mantenha o equipamento e seus acessérios sempre limpos.
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O equipamento Eyer 2® é composto pelas seguintes partes e acessorios, Figura 108.

69

L

Eyer 2° - Modelo Standard

Eyer 2° - Modelo Essential

Figura 115: Partes acompanhantes do equipamento.

8.1 Acessorios

Eyer 2° - Modelo Standard

Eyer 2° - Modelo Essential

o vk wN =

Retindgrafo Portétil Eyer 2°

Guia rapido

Maleta de transporte

Protetor de lente

EyeCap

Dock Station (Base de apoio e estacdo
de carregamento)

Fonte de energia

Pano de limpeza

Chave Allen

Moédulo frontal de segmento anterior
Adaptador de l[dmpada de fenda

N h W=

Retindgrafo portatil Eyer 2°
Guia rapido

Maleta de transporte
Protetor de lente

EyeCap

Fonte de energia

Pano de limpeza

Chave Allen
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9. Descarte

Apés o procedimento rotineiro de higienizacdao, conforme descrito na Secdo 5
“Manutencdo, Manuseio e Higienizacdo”, o equipamento ndo apresenta nenhum risco
adicional por se tratar de um equipamento médico e poderd ser, para efeito de
descarte, considerado como um equipamento eletroeletrénico.

Desta forma, o descarte do equipamento ou de pecas deverd ser feito de acordo com
os regulamentos ambientais, diretiva 2002/96/CE, através de empresas de reciclagem
ou disposicao de residuos sélidos licenciados no pais de atuacao.

Em caso de descarte do equipamento ou de pecas, nao é necessario o envio a fabrica.
Consulte o distribuidor autorizado da Phelcom antes do descarte. O descarte do Eyer
2® e das partes utilizadas, apds sua vida Util, é de responsabilidade do usuério e deve
atender a legislacao local e vigente em sua regido. Nao descarte o produto ou pecas
juntamente com os residuos domésticos comuns.

Verifique constantemente se todos os componentes do dispositivo ndo apresentam
riscos ao ambiente, a equipe e ao publico e se podem ser descartados com seguranca
de acordo com os protocolos locais.

O Eyer 2® estando fora de operacao deve ser protegido contra utilizacdao inadvertida
nao qualificada.

O material utilizado para embalagem é recicldvel constituido aproximadamente de
250g de papeldo e 50g de sacos plasticos, figura 115 e figura 116.

3>

Figura 116: Descarte equipamento e partes. Figura 117: Descarte material de embalagem.
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10. Cabos e conexoes

10.1 Cabos

O equipamento ndo possui cabos por utilizar a bateria do préprio smartphone que é
carregado periodicamente. Para carrega-lo, utilize seu cabo original.

10.2 Conexoes

As conexoes de carregamento podem ser realizadas de duas formas diferentes:

e Carregamento tradicional do smartphone: Na entrada USB-C do Eyer 29, figura
117, plugue o carregador, figura 118, conectado a fonte de energia.

e Carregamento pela base acessoéria: Instale o cabo de alimentacdo na parte
inferior da base acesséria, figura 119, e encaixe o Eyer 2® para realizar o

carregamento, figura 120.

Figura 120: Cabo conectado na parte inferior da
base acesséria

Figura 119: Carregador plugado.

Figura 121: Eyer 2® posicionado para
carregamento na base acessoéria.
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Quando a bateria do Smartphone estiver carregando, a isolacdo da rede elétrica é
garantida pelo carregador do Smartphone, que deve sempre ser original e estar em
boas condicoes.

Ao realizar procedimentos que envolvam os contatos do
equipamento, como a troca do acessério para
carregamento ou a eventual substituicdo do smartphone,
ndao toque no paciente e evite encostar nos contatos
expostos.

O uso de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam
os aqui especificados pode aumentar a emissdo
eletromagnética e reduzir a imunidade eletromagnética.
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11. Dados técnicos

11.1. Caracteristicas opticas

O Eyer 2® cumpre todos os requisitos de ANSI 780.36-2016, ISO 10940: 2009, ISO
15004-1 e ISO 15004-2 e é classificado como um retinégrafo do Grupo 1. Isso significa
que o paciente ndo estd exposto a nenhum risco relacionado a luz do dispositivo
durante o imageamento da retina. As caracteristicas épticas estdo resumidas no

quadro 2.

Quadro 2: Caracteristicas 6pticas do Phelcom Eyer 2°

Operacao
nao
midridtica

Campo de visdo
instantaneo (FOV)

Compensacao

dioptria do paaente

Pontos
fixacdo interna

DEINES

Resolucao

O Eyer 2°® utiliza, em seu modo de visualizacdo, uma
iluminacao infravermelha centrada préxima a 850 nm,
que permite imagens da retina sem o uso de colirios
para dilatacdo da pupila. O diametro minimo da pupila
para realizar exames de retina é de 3 mm

Retindgrafo Portétil Eyer2® Essential: 55 x 45°
Retindgrafo Portatil Eyer2® Standard: 55° x 45°

-20 D até +20 D com autofoco ou manualmente

9 pontos para auxiliar os registros da macula ao centro
e areas periféricas da retina

Retinografia colorida, retinografia red-free, retinografia
infravermelho e segmento anterior

Resolucao da imagem 1600 x 1600 px

O Gréfico 1 demonstra a emissdao do espectro para captura de retina e segmento
anterior, enquanto o Gréafico 2 demonstra a emissao do espectro no modo de

visualizacao.
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Grafico 1: Eyer 2® emissao do espectro para captura de retina e segmento anterior.
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Grafico 2: Eyer 2® emissdo do espectro no modo de visualizacdo.

11.2. Caracteristicas elétricas

A exposicao do paciente a qualquer risco relacionado a energia que possa advir da
rede elétrica é extinta por uma trava em software que impede que um exame seja
realizado enquanto o equipamento estiver sendo carregado. No quadro 3 constam as
informacoes sobre o equipamento e sua classificacao.
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Quadro 3: Especificacbes técnicas do dispositivo portatil Eyer 2®

Protecao contra choque elétrico

Grau de protecdo contra

choque elétrico

Grau de protecdo contra a penetracao
nociva de agua

Métodos de
ou Desinfeccao

Esterilizacao

Grau de seguranca de aplicacdo em
presenca de MISTURA ANESTESICA
INFLAMAVEL

Modo de Operacao
Tensao de Alimentacao

Poténcia

Corrente Maxima

Frequéncia

Dimensao (Alt x Larg x Comp)
Peso

Nome Técnico

Familia/Modelo

Software/App

Equipamento classe Il

Equipamento Tipo BF

Console: Ndo protegido (IPX0)

Esterilizacao: Nao aplicavel

Limpeza: Use pano limpo umedecido em
dgua e detergente neutro

N3o adequado o uso na presenca de
mistura anestésica INFLAMAVEL com
ar, oxigénio ou 6xido nitroso

Equipamento para operacdao continua
com carga intermitente

5Vcc (Fornecida pelo smartphone)

Poténcia em Stand By 0,15W
Poténcia em Operacao 2W

500 mA

OHz (corrente continua)

186,63 mm x 96,2mm x 135,05mm
690 g

1519601 Retindégrafo

Retindgrafo Portatil Eyer 2®
Modelos: Essential / Standard

Eyer 2®
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12. Adverténcia

A Phelcom nao se responsabiliza pelo equipamento
caso ele seja aberto e/ou modificado por pessoas
ndo autorizadas. Nenhuma modificacdo neste
equipamento é permitida.

Caso o equipamento seja utilizado de maneira
diferente da especificada neste manual, sua
garantia serda automaticamente cancelada. Leia
cuidadosamente as condicoes de uso. Em caso de
duvida, consulte nossa Assisténcia Técnica.

Em caso de acidente ou quaisquer comportamentos
anormais, entre em contato com a Assisténcia
Técnica. Siga sempre os protocolos médicos
autorizados e as leis vigentes.

O uso do equipamento ndo causa danos ao meio
ambiente, porém seu descarte deverd seguir os
dispostos na Secao 8. Descarte.

Desligue o equipamento por meio do software
sempre que nao estiver em utilizacdo para evitar o
consumo excessivo de energia.

Vocé estd adquirindo um equipamento de alta tecnologia fabricado por uma empresa
brasileira. Isso significa que vocé pode acessar a qualquer hora nosso servico de
atendimento pdés-vendas através dos contatos descritos na ultima pdgina deste
manual.
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13. Guia de solucdo para problemas

Este capitulo apresenta alguns problemas operacionais que o equipamento pode
apresentar quando em uso. O usudrio pode verificar algumas indicacoes técnicas no
quadro 4 que servirdo para corrigir o problema em casos simples, ou para facilitar o
contato com a assisténcia técnica da Phelcom.

Caso o problema listado continue a ocorrer
mesmo apoés a tentativa de solucdo descrita,
recomenda-se solicitar servico de assisténcia
técnica especializada a Phelcom.

Quadro 4: Indicacoes técnicas de problemas operacionais

PROBLEMA POSSIVEL SOLUCAO

Verifique se o smartphone esté ligado

Verifigue se had bateria suficiente no
O equipamento nao liga smartphone

Verifique acoplamento entre smartphone e
equipamento

Caso o equipamento esteja desligando
O equipamento interrompe aleatoriamente  durante sua  operacao,
Sua operacao verifigue inicialmente se hd na conexao entre o
smartphone e o corpo do equipamento

O smartphone ndo encaixa Certifique-se de que o smartphone é o mesmo
no equipamento enviado pela Phelcom

Confira se a base acessdria estd conectada ao
carregador do smartphone

Smartphone ndo carrega na
base acessoria

Certificar uso do adaptador para carregamento

Verificar acoplamento entre smartphone e
base acessdria

Certifique-se de que o smartphone é o mesmo

Ma qualidade das imagens enviado pela Phelcom
do exame
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Certifique-se o correto uso e acoplamento da
iluminacdo no olho do paciente examinado

Leia atentamente este manual e utilize as
instrucoes e recomendacodes sugeridas

Verifique se estd selecionado App Eyer2®
correto em sua versao mais atualizada

Aplicativo ndo funciona

Reinstalar o App Eyer 2°®

Cliqgue em “esqueci minha senha” para gerar
Usuario esqueceu a senha uma nova senha. Um e-mail serd enviado para a
troca de senha e depois o0 acesso serd liberado

13.1 Suporte Remoto

Em caso de qualquer problema nao resolvido neste manual, os usudrios podem solicitar
suporte remoto de nossa equipe de suporte técnico. O acesso serd realizado usando o
aplicativo TeamViewer pré-carregado.

Nossa equipe de suporte técnico solicitard suporte remoto através do aplicativo
TeamViewer, entdao o usudrio precisa aprovar este suporte remoto aceitando os termos e
condicoes. A Phelcom possui uma licenca corporativa do aplicativo TeamViewer, cujas
informacoes de seguranca estao disponiveis em:
https://www.teamviewer.com/en-us/remote-management/support/security

Assim gue uma conexao segura for estabelecida, a Phelcom habilitard o compartilhamento
de tela neste dispositivo e iniciard o suporte junto com o usudrio. O aplicativo Eyer 2° por
padrdo ndo permite captura de tela, ou seja, para que o acesso remoto consiga visualizar a
tela do aplicativo é necessério liberd-lo com base no consentimento do usuério.

Todas as informacdes confidenciais do aplicativo Eyer sdo armazenadas em uma drea
protegida e criptografada, nao sendo possivel o acesso a essas informacdes por outros
aplicativos.

Durante o acesso remoto, é necessario que o usudrio do equipamento acesse a conta do
dispositivo, somente a partir dai a equipe de suporte poderd avaliar o problema relatado
pelo usudrio. Durante o atendimento, o cliente pode acompanhar todos os procedimentos
realizados no equipamento.


https://www.teamviewer.com/en-us/remote-management/support/security

MANUAL DO USUARIO | Eyer2

14. Padroes de Seguranca Eletromagnética

Este dispositivo foi testado e estd em conformidade com os limites para dispositivos
médicos da IEC 60601-1-2:2014. Medidas especiais de precaucao se aplicam a este
dispositivo em relacao a compatibilidade eletromagnética (EMC). Para evitar distdrbios
eletromagnéticos, o dispositivo s6 pode operar e receber manutencao de acordo com
o manual do usuario usando os componentes fornecidos pela Phelcom.

Se o desempenho do Eyer 2° for perdido ou degradado devido a distirbios
eletromagnéticos, isso pode causar uma operacao inesperada ou adversa deste
dispositivo. Se um mau funcionamento ndo puder ser corrigido, entre em contato com
o atendimento ao cliente da Phelcom.

O cliente ou usuario deste equipamento deve garantir que o Eyer 2° seja utilizado em
ambiente conforme especificacao deste manual, sequindo as descricoes de adequacao
do equipamento as normas de emissao e imunidade eletromagnética.

O uso deste equipamento proximo ou empilhado
com outro equipamento deve ser evitado porque
pode resultar em operacdo inadequada. Se tal
uso for necessdrio, este equipamento e os
demais equipamentos devem ser observados
para verificar se estdao operando normalmente.

O dispositivo ndo deve ser operado nas
proximidades ou com equipamentos cirdrgicos de
alta frequéncia.

O uso de acessorios, transdutores e cabos
diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento pode resultar em
aumento das emissoes eletromagnéticas ou
diminuicdo da imunidade eletromagnética deste
equipamento e resultar em operacao inadequada.
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Equipamentos portateis de comunicacdao de RF
(Incluindo periféricos como cabos de antena e
antenas externas) ndao devem ser usados a menos
de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do Eyer
2 , incluindo cabos especificados pelo fabricante.
Caso contrario, pode ocorrer degradacdo do
desempenho deste equipamento.

Os cabos de substituicao sé podem ser adquiridos na Phelcom. O uso de acessérios,
quaisquer conversores ou cabos que nado estejam especificados neste manual do
usudrio ou nao tenham sido adquiridos como pecas sobresselentes da Phelcom pode
resultar em aumento de emissdes ou reducao da imunidade do dispositivo.

14.1. Diretrizes e declaracdo do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

As informacoes contidas no quadro 5 representam o ambiente eletromagnético
destinado para a utilizacdo do Eyer 2®

Quadro 5: Informacoes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética baseados na
Tabela 1 - IEC 60601-1-2, 2014.

AMBIENTE ELETROMAGNETICO
- DIRETRIZ

ENSAIO DE IMUNIDADE CONFORMIDADE
O Eyer 2® utiliza energia de RF
apenas para suas funcoes
internas.  Assim sendo, suas

Emissées de RF ABNT Grupo 1 emissdes de RF sdo muito baixas,

NBR IEC CISPR 11 ndo sendo provavel que causem
qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos
proximos.

Emissoes de RF ABNT Classe B O Eyer 2® é apropriado para uso

NER em todos os estabelecimentos,
incluindo domicilios. Esta

Emissoes de Harmodnicos Conforme caracteristica estd amparada no

IEC 61000-3-2 fato de que a sua alimentacdo é

realizada por meio de uma parte
(smartphone) e, portanto, estd
independente da conexao a rede

Emissoes devido a

flutuacdo de :
tensdo/cintilacdo. Conforme publica de alimentacdo elétrica de

baixa tensao.

IEC 61000-3-3
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14.2. Diretrizes e Declarac¢dao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

Eyer 2® mantém a seguranca e o desempenho basicos quando usado em ambiente
eletromagnético especificado nas tabelas 6 e 7.
O cliente ou usudrio do dispositivo deve garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Quadro 6: Informacodes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética para
equipamentos que nao visam o LIFE-SUPPORT baseado na Tabela 2 - IEC 60601-1-2, 2014.

ENSAIO DE
IMUNIDADE

Descarga
electrostatica
(ESD) IEC
61000-4-2

Transitoérios
elétricos rapidos /
trem de pulsos IEC
61000-4-4

Surtos
IEC 61000-4-5

Queda de tensao,
interrupgoes
curtas e variacoes

de tensdo nas
linhas de entrada
de alimentacao IEC
61000-4-11

NiVEL DE
ENSAIO DA
ABNT NBR IEC
60601

+8 kV por
contato direto
+2,4,8e15kV
descarga pelo ar
pelo ar

+ 2 Kv, 100 kHz

+0,5e1kV

100% 0,5 ciclo
100% 1 ciclo
30% 30 ciclos
100% 300
ciclos

NIVEL DE
CONFORMIDADE

Conforme

Conforme

Conforme

Conforme

AMBIENTE
ELETROMAGNETICO -
DIRETRIZ

Pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ceramico.

Se os pisos forem
cobertos com
material sintético, a
umidade relativa
deve ser menor que
30%.

A qualidade da rede
elétrica deve ser a de
um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da rede
elétrica deve ser a de
um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico.

A qualidade da rede
elétrica deve ser a de
um ambiente
comercial ou
hospitalar tipico. Se o
usudrio do Eyer 2°
exigir operacao
continua durante
interrupcoes de
energia elétrica, &
recomendavel que o
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dispositivo seja
alimentado por uma
fonte de alimentacao
ininterrupta ou
bateria.

Os campos
magnéticos de
Campo frequéncia de energia

eletroﬁma'gnetlco na devem estar em niveis
frequéncia de 30 A/m Conforme caracterfsticos de um

alimentacao (50/60 local tipico em um
Hz) IEC 61000-4-8 ambiente comercial

ou hospitalar tipico.

NOTA: Ut é a tensdo de alimenta¢do AC antes da aplica¢do do nivel de ensaio

Quadro 7: Recomendacdes de distancias de separacdo entre o equipamento e fontes de emissdo
RF baseados na Tabela 4 - 1IEC 60601-1-2, 2014.

NIVEL DE NIVEL DE :
ENSAIODE  ENSAIODA  conFORMID ~ AMBIENTE ELETROMAGNETICO
IMUNIDADE ABNT IEC ADE - DIRETRIZ
60601
3Vrms 3Vrms ) Equipamentos de comunicacdo
RF 150 KMz 150 KHz até de RF portdtil e moével ndo
Conduzido até 80 MHz e 80MHz e 6 devem ser usados préximos a
IEC 6 \Vrms vrms qualquer parte do Eyer 2,
61000-4-6 Frequancia frequéncia incluindo cabos, com distancia
ISI\/(IJ ISM de separacdo menor que a
recomendada, calculada a partir
' 10 V/m 10 V/m da Aeqyagéo ap_licével a
RF Radiada 80 MHz até frequéncia do transmissor.
IEC 2,7 GHz
61000-4-3
Distancia de separacao
recomendada

d=1,2 VP (80 MHz até 800 MHz)
d=2,3 VP (800 MHz até 2,7 GHz)

Onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor
e D é a distancia de separacao
recomendada em metros (m).

E recomendada que a
intensidade de campo
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estabelecida pelo transmissor de
RF, como determinada através
de uma inspecao
eletromagnética no local.

1. Seja menor que o nivel de
conformidade em cada faixa de
frequéncia.

2. Pode ocorrer interferéncia ao
redor do equipamento marcado
com 0o seguinte simbolo:

(@)

NOTA 1-Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

NOTA 2 - Estas diretrizes podem nao ser aplicdveis em todas as situacoes. A
propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao de estruturas,
objetos e pessoas.

NOTA 3 - As bandas ISM (industrial, cientifica e médica) entre 0,15 MHz a 80 MHz
sdo 6,765 - 6,795 MHz; 13,553 - 13,567 MHz; 26,957 - 27,.283 MHz and 40,66 -
40,70 MHz.

A) As intensidades de campo estabelecidas por transmissores fixos, como
estacoes de radio base, telefones (celulares, telefones sem fio) e radios moéveis
terrestres, radio amador, transmissdao de radio AM e FM e transmissores de TV
nao podem ser previstos teoricamente com precisdao. Uma inspecao local é
recomendada para avaliar o ambiente eletromagnético devida a transmissores de
RF fixos. Se a medicdo da intensidade de campo onde o Eyer 2® for usado
exceder o nivel de conformidade acima, o Eyer 2® deve ser observado para
verificar a normalidade da operacdo. Procedimentos adicionais podem ser
necessarios se for observado desempenho anormal, como reorientar ou
reposicionar o Eyer 2@®.

B) A intensidade do campo deve ser inferior a 3 V/m para uma faixa de frequéncia
acima de 150 KHz a 80 MHz.

As intensidades de campo de transmissores fixos, como estacoes de base para telefones de
radio (celular/sem fio) e rddios moveis terrestres, radio amador, transmissoes de rddio AM e
FM e transmissdao de TV ndo podem ser previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de radiofrequéncia fixos, um estudo
eletromagnético do local deve ser considerado. Se a intensidade do campo medida no local
em que o Eyer 2® é usado excede o nivel de conformidade de radiofrequéncia aplicavel
descrita acima, o Eyer 2® deverd ser observado para garantir a operacdao normal. Se for
observado um desempenho anormal, medidas adicionais podem ser necessarias, como
reorientar ou realocar o Eyer 2®
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AMBIENTE

ENSAIODE  N{VEL DE ENSAIO DA ABNT IEC 60601 ELETROMAGNETICO
IMUNIDADE NIVEL DE CONFORMIDADE - DIRETRIZ
MHz Modulacao Forca do .
Campos de (Hz) Campo Eqmpa'men~tos ,d?
proximidad (V/m) comu[nca(;ao~ de RF portatil
e 61000-4-3 e movel ndo devem ser
385 18 27 usados préximos a qualquer
450 18 28 parte do Eyer 2¢, incluindo
710 217 9 cabos, com distancia de
745 217 28 separacdao menor que a
780 217 28 recomendada, calculada a
810 18 28 partir da equacdo aplicavel a
870 18 28 frequéncia do transmissor.
930 18 28 . ~ . -
217 o8 Distdncia de separacdo
1;4212 217 28 recomendada
1970 217 28 d= 1,2 YP (80 MHz até 800
5450 217 28 MH2)
217 28
5240 217 9 d= 2,3 VP (800 MHz até 2,7
5500 217 9 GHz)
5785 217 9

Onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do
transmissor e D é a distancia
de separacao recomendada
em metros (m).

E recomendada que a
intensidade  de  campo
estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecdao  eletromagnética
no local. 1. Seja menor que o
nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia. 2.
Pode ocorrer interferéncia
ao redor do equipamento
marcado com o seguinte

()

simbolo:
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14.3. Distancias de separacdo minimas recomendadas entre os
equipamentos de comunicacdo de RF portatil e movel e a Eyer 2°

O Eyer 2° é destinado para utilizacio em ambiente eletromagnético no qual
perturbacdes de RF radiadas sdo controladas. O cliente ou usuério do Eyer 2° pode
ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo distancia minima entre os
equipamentos de comunicacdo de RF portatil ou mdével (transmissores) e o Eyer 2°,
como recomendado no quadro 8, de acordo com a poténcia maxima de saida dos
equipamentos de comunicacao.

Quadro 8: Recomendacdes de separacdo entre equipamentos portateis e modveis da fonte de
emissdo de RF baseado na Tabela 6 - IEC 60601-1-2, 2014.

DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM
A FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (m)

Poténcia maxima

SOT‘”al il 150 kHz até 80 MHz até 800 MHz até 2,7
(v(\)/) ransmissor 80 MHz 800 MHz GHz

d=1,2vpP d=1.2vpP d=23VP

0,12 0,12 0,23

0,38 0,38 0,73

1,2 112 2'3

3,8 3.8 7.3

12 12 23

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada
acima, a distancia de separacdo recomendada (em metros [m]) pode ser
determinada através da equacao aplicavel para a frequéncia do transmissor.

NOTA 1 - Em 80 MHz até 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2 - Essas diretrizes podem nao ser aplicadas em todas as situacoes. A
propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo de estruturas,
objetos e pessoas.

NOTA 3 - Equipamentos de comunicacdo RF moveis e portdteis podem afetar o
Eyer 2®
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14.4. Interferéncia de radiofrequéncia

O Eyer 2® estd de acordo com a norma IEC 60601-1-2 atendendo a todos os
requisitos aplicdveis, quanto a compatibilidade eletromagnética desde que
atendidas as limitacoes ambientais especificadas neste ambiente.

ENSAIO DE NIVEL DE

IMUNIDADE ENSAIO DA
ABNT IEC 60601

NIVEL DE CONFORMIDADE

Campo

o Nivel Frequéncia
:;il?andecflco nas el 30 kHz [CW]
o o 65 A/m 134,2 kHz [Pulsado]
proximidades 7,5A/m 13,56 MHz [Pulsado]
61000-4-39 ! !

O dispositivo ndao pode ser usado em ambientes
com campos eletromagnéticos atipicamente altos,
como uma sala de ressonancia magnética ou perto
de CT, diatermia, RFID e sistemas de seguranca
eletromagnéticos, como detectores de metal.
Caso existam emissores de RF (por exemplo,
RFID), que podem nao estar visiveis, o dispositivo
pode ser potencialmente exposto a campos
desses emissores de RF sem o conhecimento do
usudrio, causando mau funcionamento do
equipamento.
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15. Biocompatibilidade

A Phelcom declara que o material utilizado na parte aplicada do equipamento Eyer 2°
é certificado pela ABNT ISO 10993-1 - Avaliacao biolégica de produtos de salde, nao
oferecendo nenhum risco quanto a seu uso.

O acessorio Eyecap é fabricado pela Phelcom Technologies e tem validade de 5 anos.

Para mais informacoes, por favor entrar em contato:

Phelcom Technologies

Rua José Missali, n® 820 - Jardim Santa Felicia
Sao Carlos - SP - Brasil - CEP: 13.562-405
Contato: +55 (16) 3413-3088
suporte@phelcom.com



MANUAL DO USUARIO | Eyer2

16. Glossario e simbolos

Nesta secdo é apresentado o significado de todos os simbolos relacionados a
seguranca do equipamento, quadro 9, assim como das etiquetas que constam nas
embalagens que protegem o equipamento.

Quadro 9: Etiquetas, marcacdes e simbolos.

MARCACAOQO SIMBOLOS MARCACAOQO SIMBOLQOS
- g |
Seguranga INMETRO
s _x CDITIDEIE'(O
Fgh : (Seguranca
[a 3 INMETRO  ccroom Compulsdrio)
J ‘ t““-l 7 gL
ianiar e Siga as instrugoes
para utilizacao
=8 =4
ik =
Local de Equipamento
Fabricacao Classe ll
r A
- ‘
’7| " Proteja cantra _— Corrente Continua
s exposicao solar — o —
L . |
I= A
Limite de |
Temperatura Terra

-

3

%
@ A?
&
;.

18

§ Descarte de
Grau de protecao residuos de

contra choque % equipamentos
elétrico, Parte Cﬁ elétricos e

Aplicada Tipo BF eletrénicos

Atencao: consulte Reciclagem de
material material
acompanhante

> >
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17. Informacao de Ciberseguranca

17.1. Objetivo

O objetivo desta secdo é resumir os controles de ciberseguranca do sistema Eyer 2® .

17.2 Visao geral do sistema

O sistema do Eyer 2® possui a seguinte interface que é critica para a seguranca cibernética:

e A administracdo do Eyer 2°pode gerenciar credenciais e permissoes adequadas
de gerenciamento de usudrios;

e Dados confidenciais podem ser compartilhados fora do contexto do aplicativo,
o que leva a dados nao criptografados;

e Se o dispositivo estiver desmontado, suas portas USB podem ser acessadas.

17.3. Principios Gerais

O gerenciamento de riscos de seguranca cibernética é uma responsabilidade
compartilhada entre as partes interessadas, incluindo o fabricante do dispositivo
médico, o usudrio e o estabelecimento de salde. A falha em manter a seguranca
cibernética pode resultar em comprometimento da funcionalidade do dispositivo,
perda de disponibilidade ou integridade de dados ou expor outros dispositivos ou
redes conectados a ameacas de seguranca.

O smartphone estd limitado a instalacdo do sistema operacional Android e é dedicado
para Eyer 2° pelo risco de virus e outros malwares, os usudrios devem instalar e
habilitar o software antivirus e seguir a sugestdo de software de terceiros (incluindo
atualizacoes de virus) para atualiza-lo.

Para qualquer vulnerabilidade ou bug encontrado, o usuario deve relatar via e-mail
para: privacidade@phelcom.com.

17.4. Fungoes de ciberseguranca
17.4.1. Autenticacdo de usuarios

O Eyer 2° usa o Android como sistema operacional principal. O préprio sistema
operacional permite que o usuario final estabeleca e configure “Contas de Usuario”
para o equipamento com diversas formas de autenticacdo, como numérica, padroes e
reconhecimento facial e de impressao digital.

O aplicativo Eyer 2° da Phelcom possui um método de autenticacao para acessar suas
principais funcdes e é obrigatério que os administradores configurem tudo de forma
segura e protegida.
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17.4.2. Logoff automatico

O sistema operacional pode impedir 0 acesso e uso indevido por usudrios autorizados
se o dispositivo ficar inativo por um periodo.

A duracao do tempo de inatividade antes do bloqueio de tela de logoff automatico é
configurdvel pelo usudrio/administrador.

O bloqueio de tela/logoff automaético deve evitar o acesso ndo autorizado ao
aplicativo Eyer 2® para preservar a confidencialidade, integridade e disponibilidade
do sistema e dos dados.

17.5. Backup de dados

Para evitar a perda de dados do paciente devido a danos no dispositivo de
armazenamento do equipamento, recomenda-se que o usuario faca backup dos dados
regularmente.

Recomenda-se armazenar os dados em vdrias midias de armazenamento diferentes e
independentes para dispersar o risco de perda de dados ou danos ao dispositivo de
armazenamento.

O dispositivo Eyer 2® pode ser configurado para sincronizar todos os dados do exame
com servidores externos. Os seguintes tipos de transmissao sao suportados: DICOM,
FTP e SMB/CIFS. A transmissao de dados é criptografada por padrdo. A configuracao
dos parametros de conexdao deve ser informada pelo usudrio. As etapas de
configuracdo podem ser encontradas no capitulo “3.2.4.3.4.1 Configuracdao do
servidor comum”, “3.2.4.3.4.2 Configuracdo do servidor DICOM", “3.2.4.3.4.3
Configuracdo do servidor FTP” e “3.2.4.3.4.4 SMB/CIFS configuracdo do servidor”
deste manual do usuério.

Outra opcdo é o compartilhamento manual, que pode ser feito por meio das opcoes
disponibilizadas pela plataforma Android. As seguintes opcdoes podem ser usadas:
Wi-Fi, e-mail e Bluetooth.

17.6. Patches de seguranca e atualizagoes

O dispositivo Eyer 2® vem com um antivirus instalado de fabrica. O software de
antivirus atualiza periodicamente seu banco de dados de amostras para deteccdo de
ameacas, desde que haja uma conexao ativa com a Internet. Varreduras periédicas sao
realizadas por software antivirus para encontrar possiveis ameacas no sistema.

Eyer 2® possui um mecanismo préprio de atualizacdo de software over-the-air (SOTA)
que possibilita atualizar o aplicativo Eyer 2° remotamente. O processo de transmissao
da atualizacdo é realizado através de canais de comunicacdo criptografados e os
pacotes de atualizacdo sao assinados com um certificado de seguranca pertencente a
Phelcom Technologies. O aplicativo Eyer 2© é atualizado quando novas versoes do
software sao disponibilizadas. Novas versoes podem conter novos recursos, melhorias
de desempenho ou até mesmo correcoes de seguranca.
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17.7. Notificacdo de eventos de ciberseguranga

Em caso de falhas ou problemas de seguranca, os usudrios sao notificados sobre o
seguinte:

e Falhas continuas na tentativa de login (notificacao via e-mail;
e Uso do aplicativo Eyer 2® em dispositivos rooteados: o aplicativo é bloqueado e o
usudrio é informado (mensagem na tela).

Vulnerabilidades que possam ser identificadas pela Phelcom Technologies serdo
informadas via e-mail para afetar os usudrios. Contramedidas e procedimentos serdo
incluidos, se necessario.

17.8. Outras aplicagoes

A Phelcom desencoraja fortemente a instalacdo de outros aplicativos, isso pode levar
a riscos adicionais de seguranca cibernética, fora do controle da Phelcom. Qualquer
aplicativo instalado diferente do conjunto padrdo de configuracdo do Eyer 2° no
processo de fabrica, é de responsabilidade do usuério.

Todas as informacdes confidenciais do aplicativo Eyer 2® sdo armazenadas de forma
criptografada em uma drea protegida. Outros aplicativos ndo podem acessar essas
informacodes. A Phelcom Technologies recomenda o uso do controle parental a todos
os usudrios do equipamento Eyer 2® no ato do recebimento do produto, permitindo a
instalacdo de novos aplicativos somente através do uso de um PIN.

Os controles dos pais seguem as politicas do Google Play e mais detalhes podem ser
encontrados em:

https://support.google.com/families/answer/1075738?hl=en#zippy=%2Cset-up-paren
tal-controls-for -apps -games
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18. Termo de Garantia

O prazo de garantia é de 12 (doze) meses contados a partir da data de emissao da
nota fiscal.

A garantia cobre apenas os defeitos de fabricacao e funcionamento dos sistemas e
componentes deste equipamento, devidamente constatados por representante
credenciado pela Phelcom.

Todos os custos de transporte, armazenamento e remessa, Nos casos de assisténcia
técnica e manutencdo, correm por conta do comprador. Durante o prazo de garantia
do equipamento, a(s) remessa(s) deve(m) ser feita(s) na embalagem original, sob pena
de invalidar a garantia.

Esta garantia estard automaticamente cancelada caso o equipamento tenha sido
utilizado de qualquer maneira diferente da recomendada neste Manual do Usudrio.
Também é cancelada a garantia em caso de queda acidental, abertura ou
desmontagem do gabinete.

A Phelcom nao se responsabiliza por danos pessoais, lesoes ou ferimentos resultantes
da utilizacdo inadequada deste equipamento.

A responsabilidade civil da Phelcom referente a este equipamento e sua utilizacdo
estd limitada ao valor de compra, pago pelo Cliente.

Caso a relacao comercial com a Phelcom néo seja de uma venda e compra, os termos
de garantia e responsabilidades aplicdveis deverdo ser obrigatoriamente definidos em
contrato especifico.
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