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1. Conformidade

A Phelcom Technologies desenvolveu este equipamento conforme requisitos
mundiais da qualidade, priorizando a seguranca do paciente e operador,
compatibilidade eletromagnética e fluxo operacional amigavel, tornando assim o
Retindgrafo Portétil Eyer® altamente seguro, confidvel e robusto, atendendo as
mais variadas demandas de imageamento do fundo do olho para propésitos de
diagnostico e triagem. Os principais padroes de qualidade adotados para o projeto
sdo:

RDC ANVISA 185:2001
RDC ANVISA 16:2013
PORTARIA INMETRO 54: 2015
ISO 14971:2009

IEC 60601-1:2010

IEC 60601-1-2:2017
IEC 60601-1-6:2011
IEC 60601-1-9:2014
IEC 62366:2010

IEC 62304:2004

ABNT ISO 10993-1

1.1.  Diretrizes de Seguranca

O Retindgrafo Portétil Eyer® é um equipamento de baixo risco - classe Il de acordo
com a RDC 185/2001. Contudo, recomendamos que sejam seguidas as diretrizes a
seqguir:

e Siga as informacoes 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 atenciosamente todas as recomendacoes sugeridas;

e Este equipamento nao é adequado para uso em presenca de misturas
inflamaveis contendo ar, oxigénio ou 6xido nitroso;

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

e Para a operacao do equipamento sdo dispensaveis o uso de EPIs para o
operador, porém o uso é opcional em condicdes adversas;

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

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

e Evite a entrada de qualquer liquido ou material particulado no interior do
equipamento;

e Nao utilize qualquer componente que nao tenha sido citado neste manual,
uma vez que sua utilizacdo poderd danificar o equipamento, causando a
perda de sua garantia;

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

e Quando o smartphone nao estiver acoplado ao equipamento, existe a
exposicdo de uma drea sensivel do sistema, devendo-se tomar cuidado
adicional para evitar danos aos componentes 6pticos, tais como riscos,
poeira, gordura ou outras sujidades que comprometam seu desempenho;

e O uso de qualquer parte, acessoério ou material ndo especificado é de inteira
responsabilidade do usuario;

e Evite quedas e impactos do equipamento prolongando sua vida (til, sendo
que danos por quedas e impactos ndo sao cobertos pela garantia;

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

e Nunca abra o dispositivo pois poderd danificar as partes épticas, eletronicas
€ 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.



MANUAL DO USUARIO - PHELCOM EYER

2. Introducao

Ao adquirir o Eyer® vocé optou por um moderno, preciso e confidvel equipamento
para a realizacdo de exames oftalmolégicos de alta qualidade, projetado e
desenvolvido de acordo com as mais rigorosas normas de seguranca.

2.1. Finalidade de uso

O Retinégrafo Portatil Eyer® é um equipamento 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. Os trés exames
disponiveis sdo: retinografia colorida, retinografia aneritra (red free) e imagem do
segmento anterior.

A vantagem do Eyer®, em relacdo aos equipamentos convencionais, € a facilidade
do transporte, utilizacdo, qualidade dos exames e altissima conectividade.

Para a captura das imagens do fundo do olho, este equipamento
deve ser utilizado por pessoas treinadas e qualificadas para sua
operacao. O operador & responsavel pela aprendizagem das
técnicas empregadas neste sistema.

Este equipamento é indicado para a utilizacdo em ambientes clinico-hospitalares e
também em campo para triagem de pacientes. Seu uso ndo apresenta efeitos
secundarios, colaterais ou adversos.

Este Manual do Usuario contém dados sobre montagem e conexdes, ajustes,
operacao e manutencao para capacitar o uso pleno do equipamento. Procure ler
todo o seu conteldo e mantenha-o sempre a mao para referéncia e consulta.

Qualquer informacao, davida, sugestdo ou reclamacao referente a componentes do
dispositivo, por favor, entre em contato com a Phelcom. Conte sempre com a
equipe técnica para ajuda-lo e guid-lo de forma a maximizar a utilidade deste
equipamento.
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2.2. Geral

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

e O equipamento ndo deve ser exposto a fontes de calor ou colocado em areas
sujeitas a 4gua ou umidade;

e Evite a permanéncia em lugares com a incidéncia direta de raios solares por
tempos prolongados.

2.3. InstalagOes e conexoes elétricas

O Eyer® 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 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® usa como fonte de energia a prépria bateria do smartphone. Dessa forma,
ndao ha conexdo elétrica entre o equipamento e rede elétrica. Para facilidade de
carregamento da bateria do smartphone e suporte, quando ndo 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 gue atenda a todas
as normas de seguranga aplicaveis,

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

Se a bateria do smartphone estiver completamente descarregada, pode
ser necessario remove-lo e realizar o carregamento externamente por
meio da conexao de seu carregador original,
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A figura 1 exibe o equipamento em sua base acessoéria.

Figura 1: EqQuipamento em sua base acessoria.

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

O aplicativo Eyer® sera instalado no smartphone durante as etapas descritas na
secdo 2.2 Geral. Os requisitos minimos do smartphone estdo especificados no
quadro 1.



MANUAL DO USUARIO - PHELCOM EYER

Quadro 1: Requisitos minimos do smartphone.

Android Nougat 7.0

5.8-inch AMOLED 2960X1440 (570 ppi)

Qualcomm Snapdragon 835 or Samsung Exynos 8895
64 8 (UFS 21)

Camera traseira 12MP Dual Pixel, f/1.7 1.4-micropixels OIS, manual
control. Camera ought to be laterally centered on the
smartphone.

WLF1 802, 113¢ MIMO, USB-C
USB - C fast charging
IP 68 rating

Dimensoes 148.9 x 681 x 8mm

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 S8, Galaxy S9 e Galaxy S10e.

O smartphone devera ser certificado pela Anatel atendendo a todos os requisitos
normativos aplicaveis.
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3. Eyer®

O Eyer® é um equipamento simples e intuitivo de ser utilizado. Na sequéncia o
equipamento e o aplicativo sdao apresentados em detalhes, bem como o Fluxo
operacional.

3.1. Partes do equipamento

Identifique as partes do equipamento conforme apresentados na figura 2, figura 3,
figura 4, figura 5 e figura 6.

1. Retindgrafo Eyer® com smartphone integrado;
2. Tampa protetora para as lentes;
3. Guarda-olho (eyecap);
4. Base acessoria (estacao de carga);
5. Carregador e cabo USB;
6. Smartphone compativel;
7. Corpo 6ptico;

8. Conexao de alimentacdo para carregamento;

9. Compartimento da eletrénica;

10. Selo de conformidade e etiqueta indelével com informacodes basicas.

Figura 2: Eyer® acompanhado de tampa e eyecap.
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Figura 3: Base e carregador. Figura 4: Vista traseira do sistema com o
smartphone montado.
a v
-
Figura 5: Vista frontal do equipamento com o Figura 6: Etiqueta de identificacdo do
eyecap montado. equipamento aplicada no gabinete.

3.1.1. Descri¢dao operacional

Ao adquirir o Eyer® o usudrio devera acessar o site https://eyercloud.com/create
para a criacdo da conta de acesso ao sistema. Toda a operacdo 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 compartilhamento e
armazenamento das imagens.

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

12
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3.2. Aplicativo

O aplicativo do Eyer® é simples e funcional. Permite o cadastro dos pacientes, a
realizacdo e organizacao dos exames, a geracao de laudos e edicdao de informacoes.
Os dados capturados sao sincronizados com seguranca em um servidor para acesso
facilitado na nuvem.

3.2.1. Telainicial do equipamento e acesso

Ao ligar o smartphone, o usuario deve se conectar a rede de Internet, Figura7 e
Figura 8. Para acessar o aplicativo, acesse a tela da direita e clique em “Eyer”,
Figura 9 e Figura 10.

08:56 | Seq, B de fevereinn fe ]

2 Intert st
A fungiio Nio perturbar foi ativada
Alzrmes slenclados

CONFIB. NDTIFICN;!E\CI

Eyer

PHELCOM

Figura 7: Conexao de Internet. Figura 8: Sele¢do de rede.

13
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Eyer

PHELCOM

Figura 9: Tela inicial. Figura 10: Acesso ao aplicativo Eyer.

Aguarde um minuto para que o sistema atualize suas funcoes e esteja apto a operar.

Caso acesse antes deste tempo, uma mensagem como a representada pela figura 11
sera exibida.

Loading ...

€ PHELCOM

Figura 11: Mensagem de inicializacdo.

14



MANUAL DO USUARIO - PHELCOM EYER

O aplicativo pode ser acessado pelo
icone na area de trabalho do sistema
operacional Android, Figura10. A
figura12 representa a tela de
carregamento até a abertura do
programa.

G

PHELCOM

Figura 12: Tela inicial de carregamento do
sistema.

Ao final do processo é exibida uma tela para permissao USB do dispositivo, utilize-o
como padrao e clique em “Ok”, figura 13. Selecione o idioma, figura 14, e os termos
de uso e politica de privacidade serdo exibidos, figura 15. Leia com atencao antes de
confirmar aceita-los. Insira o login de usuério e senha, figura 16, e clique em cima da
clinica cadastrada, figura 17. O usudrio estara registrado e devera informar seu PIN
para utilizar o aplicativo, figura 18. Para trocar a clinica utilizada, clique em cima de
seu nome, figura 18.

Para conferir se o dispositivo esta com rede de Internet disponivel,
cligue no icone e verifique sua coloragao:

Comi Internet

%5 Semnternet

15
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€ Eyer

LANGUAGE (<

Permitir que o app Eyer acesse o | Portugués (Brasil) |
dispositivo USB?

Espanal

@ Usar por padrao para este

dispositivo USB I
CANCELAR

Figura 13: Habilitacdo para padrdo de dispositivo Figura 14: Selecdo de idioma.
USB.

TERMOS E CONDIGOES

Ultima atualizagao: 05 de julho de 2019,
IMPORTANTE - LEIA COM ATENGAO
ANTES DE ACESSAR OU USAR
NOSS0S SERVIGOS.
G com T

da Phel

€0 ad 5.
Ao acessar nosso Site efod os nossos
Softwares Eyer e EyerCloud, como Usuario
efou Cliente, vocé estara concordando com
esta Politica de Privacidade.

SE VOCE NAD CONCORDA COM 05

Termos de Uso

Politica de Privacidade

‘ Confirmeo que |l e aceito os

B Termos de Uso e Politica de

Privacidade

ﬁj PHELCOM

Figura 15: Aceite do termo de uso e politica de Figura 16: Tela de primeiro acesso ao aplicativo.
privacidade.
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= CLINICAS

Phelcom Technologies
ﬂ Phelcom Technologies

Jose Missall, 820

PHELCOM

C PHELCOM

Figura 17: Selecao da clinica para realiza¢do dos
exames.

Apés a autenticacdo, a tela apresentada na figura 19 é exibida. A partir desta é
possivel acessar todas as funcoes do sistema: pacientes, exames e opc¢oes. Ao

. ’ [ . . ~ . , ’ ope
clicar no icone ~ de sincronizacao, figura 19, é possivel verificar o status de
transferéncia do dispositivo, figura 20.

Figura 18: Tela de acesso ao aplicativo.

17
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¢ TRANSFERENCIA 25

ENVIO
SUCESS0 FAILURES TOTAL
PACIENTES 1] o ]
EXAMES 1] o (1]
LAUDOS o o (]
-] IMAGENS o o o
| |
PACIENTES 0 kb/s
@ 2 Todos os registros foram sincroniza...
OPGOES
G pHeELCOM
Figura 19: Tela inicial para acesso as func¢des do Figura 20: Status de transferéncia do
sistema. dispositivo.

3.2.1.1. Pacientes

Para cadastrar, visualizar, alterar dados, realizar exames e diagndsticos através dos
dados do paciente, acesse a opcao 1, “Pacientes”, da tela principal, figura 19.

3.2.1.1.1. Criar pacientes pelo Eyer®

Ao selecionar o icone 1 da figura 19, a tela apresentada serd como na figura 21. Nela,
uma lista com os nomes dos pacientes cadastrados é exibida. Para adicionar

.

pacientes, acione o botao 9 e insira os dados pertinentes ao paciente. E
obrigatério o preenchimento dos campos em destaque na figura 22.

1. Nome;
2. Sobrenome;
3. Documento mandatorio.

18
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Para salvar os dados, clicar no icone + e a ficha cadastral serd criada
automaticamente para o paciente.

Quando inserido o equivalente esférico no campo "dioptria
esférica” do paciente em seu cadastro, o ajuste do foco é realizado
automaticamente quando a tela de captura é aberta.

=R

« pacientes | Qlo(F ¢ PACIENTE* [\/
N S

Paciente 01 & DADOS GERAIS

PRONTUARIO

Paciente 02 Q T ——— wowme

PRONTUARIO: Lefcia

Paciente 03 Q 2 ——————— soERENOME

PRONTUARID: Esquerdo

Pacienta 04 Q 3

PRONTUARIC: Psicloga B ETERT

Paciente 05 [
PRONTUARIO DOCUMENTOS
Paciente 06 [w)
PRONTUARICY 3
Paciente 07 Q i
.u:gl:rll_lfq:s 3 o
Paciente 0B g
PRONTUAROD 3
Paciente 09 | CERTIDAD DE NASCIMENT
PRONTUARIO: 1
L QUTRAS INFORMAGOES
Figura 21: Tela de abertura da opcao Figura 22: Tela para criacado de pacientes.

“PACIENTES", figura 19.
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Para organizar a forma de exibicdo & Bl

Ordenar

dos nomes, cliqgue em = e escolha
uma das opcoes: recentes, alfabética

Pacient [ Recentes

PROMTUARIC

1% Alfabética

ou alfabética decrescente, figura 23. il Er—
e A Alfabética decrescente
Paciente 3 5
PRONTUARIC
Paciente 4 W
PROMTUARID
Paciente 5 Q
PROMTUARID
Figura 23: Filtro de exibicao de pacientes. e
3.2.1.1.2. Informacodes individuais dos pacientes

Os pacientes cadastrados estdao disponiveis para acesso de dados no dispositivo
através da tela representada na figura 21. S3o apresentados em forma de lista

onde é possivel pesquisa-los pelo nome utilizando o icone Q ou ao rolar a tela.
Para cada paciente é criada uma ficha cadastral onde estardo compiladas as
informacodes pessoais, técnicas e imagens capturadas.

3.2.1.1.2.1. Dados

A Ficha cadastral de cada paciente, figura 24, pode ser acessada através da tela
correspondente a figura21 ou automaticamente apds a criacdo de um novo
paciente (secdo 3.2.1.1.1 Criar pacientes pelo Eyer®). As informacdes inicialmente
fornecidas estdo compiladas na aba “dados”, sendo as funcoes:

20
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1. Edicao de dados;

2. Status de sincronizacdo de dados;
3. Opcoes;

4. Criacdo de novo exame (secao
3.2.1.1.2.4 Criar exames pelo Eyer®).

Figura 24: Ficha cadastral de paciente na aba de
dados.

3.2.1.1.2.2.  Excluir um paciente
pelo Eyer®

A exclusao de um paciente é realizada
com a selecdo do icone 3 da figura 24.
Na caixa de selecdo, representada pela
figura 25, clique na opcdo “remover”.
Para excluir a captura do Eyer® e manter
no EyerCloud, ndo selecione “Excluir
remoto?”, figura26. Para excluir em
ambos lugares, selecione “Excluir
remoto?”, figura 27.

Figura 25: Opcao para remocao de paciente.

e e o
=) 3

¢  PACIENTE [Z|C) %)

i :

| DADOS ] EXAMES

— e

DADOS GERAIS

NOME COMPLETO

Paciente 12 3
PRONTUARIO

NASCIMENTD

DOCUMENTOS

CNS

RG

CPF

CERTIDAO DE NASCIMENTO
DIOPTRIA

OLHQ DIREITO

ESFERICO

™
CILINDRICD @
5 A

€ PA Agdes

DADI
@ Remover

DADOS GERAIS

NOME COMPLETO
Paciente 1

PRONTUARICQ

DOCUMENTOS
RG

CPF

DIOPTRIA
OLHO DIRETTO
Dados nao fornecidos

OLHO ESQUERDO
Dados nao fornecidos

21
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REMOGAD DE PACIENTE REMOGAD DE PACIENTE

Deseja remover paciente? Deseja remover paciente?

l Excluir remoto? [ Excluir remoto? ‘]

n m

Figura 26: Excluir paciente do Eyer®. Figura 27: Excluir paciente Eyer®/EyerCloud.

3.2.1.1.2.3. Exames ¢ PACIENTE & O

AR

Na aba “exames”, figura 28, contida
dentro da ficha cadastral de cada
paciente, uma lista é exibida com os
exames realizados por data, hora, status
(Fechado ou aberto) e se ha, ou nao,
imagens e laudos neste exame. O icone

@ cria um exame para o paciente.

Figura 28: Aba exames. @
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3.2.1.1.2.4. Criar exames pelo
Eyer®

Apods selecionar o icone @ na aba
“dados” ou “exames”, figura 28, a tela
da figura29 serda exibida. Na aba
“dados” constardo o nome do paciente,
a data e hora de realizacdo do exame
(para editar, clicar em qualquer campo
da secdo), campo para registro de
observacboes e chave seletora para

pacientes em midriase. O icone éo
responsavel pela abertura da tela de
captura.

Figura 29: Informacodes para criacdo de um novo
exame.

3.2.1.1.2.5. Telade capturade
imagens

Ao selecionar o icone da Figura 29,
uma tela como a da figura30 serd
aberta no dispositivo. Seus icones estao
especificados de acordo com suas
funcoes.

Figura 30: Tela de captura de imagens.

< EXAME™*

DADODS

PACIENTE

Paciente 1

(4]

<@> Midriase

CAPTURA

Phelcom

RETINA
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CAPTURA

CAPTURA

Phelcorr

EH ANTERIOR

Figura 31: Pontos de fixacao. Figura 32: Tela de captura em segmento
anterior.

1. Selecao do olho

11 OD Indica que o olho do paciente examinado é o direito.

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

2. Autofoco

Para realizar um exame sem o conhecimento da dioptria do paciente é necessério
posicionar o equipamento (mesmo procedimento para realizacdo de um exame
secdo 4. Execucdo do exame) e tocar em cima do nervo éptico na tela de exibicdo
da imagem.

O paciente vera um flash de luz branca, porém nao ha captura de imagem,
somente o ajuste de foco do equipamento para o olho em questdo. Desacople o
Eyer® do rosto do paciente e, apds alguns seqgundos, a foto pode ser realizada.
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3. Selecao de segmento

3.1 RETINA Selecdo paraindicar captura de imagens de segmento posterior.

3.2 ANTERIOR Selecdo para indicar captura de imagens de segmento
anterior. Para esta funcdo, os parametros sdo fixos, necessdrio alterar
somente para o olho direito ou esquerdo, figura 32.

e
4. Acesso a galeria de imagens do exame
5. Captura de imagem

' . =
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.

E de acordo com o equivalente esférico do paciente que a imagem Ficard Focada.

s

7. o Ajuste de iluminacao

A escala de iluminacdo 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

Il
2; retinas mais escuras, niveis 4 ou 5. Para ajustar a iluminacao, clique no icone p

e altere através da barra de ajuste.

Pacientes com alaucoma ou suspelta, altere 3 fluminacio para nivel 1.
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oo
oo
050

8. o

Selec¢do de ponto de fixagao interna

Ao clicar no icone, 9 circulos aparecerao na tela de captura, figura 31. O ponto de
fixacdo interna determina qual area do olho estard no centro da imagem quando
realizada a captura. Os circulos maiores representam: macula (centro) e nervo
optico (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).

3.2.1.1.2.6. Imagens capturadas

Para visualizar as imagens capturadas, figura 33, selecione a aba “Imagens” da
figura 29.

¢ EXAME \/QE]

RALDS
't -

Figura 33: Imagem capturadas no decorrer do exame.
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Para compartilhar imagens, enviar manualmente via DICOM/FTP; criar

panordmica, textura ou estéreo e/ou deletar em massa, clique no icone * da
figura 33. Uma caixa de selecdo, como a representada na figura 34, serd aberta.

€  EX agoes & TRANSFERENCIA
DADI

< Compartiinar — —— "I RESUMO

AR @ Transtaiir 2 EXAMES IMAGENS
Bal panoidfiica  se—— 3 sucesso [ FALHA [0 ]
sl —_—t4 SERVIDORES

1 O Estéren _—
= @ DICOM ®

ey Manual
W Deletar imagens 6

FTP

Figura 34: Caixa de sele¢do de a¢do para as Figura 35: Tela para envio de imagem via
imagens. DICOM/FTP.

1. Compartilhar: envio das imagens para plataformas externas.
Como fazer: clique e segure em cima das imagens que gostaria de selecionar,

um quadrado azul ird contorna-las. Aperte no icone : , “Compartilhar” e
escolha a forma de envio.

2. Transferir: tela onde é apresentado um resumo dos exames e imagens a
serem enviados, com estatistica de sucessos e falhas junto com a lista de
servidores disponiveis, figura 35.

Como fazer: clique no icone : , “Transferir”, figura 34, e selecione o servidor
de transferéncia, figura 35.

3. Panoramica: conjunto de imagens compiladas criado a partir da selecao de
dois ou mais pontos de fixacdo. A variedade de pontos de fixacdo resulta em
uma maior regido de andlise.

Como fazer: clique e segure em cima das imagens que gostaria de selecionar,
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um quadrado azul ird contorna-las. Aperte no icone * , panordmica. Confirme
a geracao e aguarde.

4. Textura: imagem com aplicacdo de filtro para auxiliar na identificacdo de

lesoes.
Como fazer: clique e segure em cima da imagem que gostaria de selecionar,

um quadrado azul ird contorna-la. Aperte no icone : , textura. Confirme a
geracao e aguarde.

Estéreo: imagem dindmica que possibilita uma melhor visualizacdo do nervo
optico.

Como fazer: clique e segure em cima das imagens com a macula no centro e
nervo 6ptico no centro, um quadrado azul ird contorna-las. Aperte no icone

: , estéreo. Confirme a geracdo e aguarde.
Deletar imagens: Remove permanentemente uma imagem ou um conjunto
de imagens. Para excluir uma imagem ampliada, consulte a secao 3.2.1.1.2.8.
Excluirimagem pelo Eyer®.
Como fazer: clique e segure em cima das imagens que deseja excluir, clique

nou_ e n

noicone * ,“Deletarimagens”, “sim".

3.2.1.1.2.6.1. Falha na sincronizagao

Quando ha falha na sincronizacdo do exame, o simbolo@‘é exibido, figura 36.

Quando a transferéncia de uma imagem nao é concluida, constara o simbolo I em

seu canto superior esquerdo.

Para verificar a causa, clique e segure no icone. A tela de “Status da Sincroniza¢ao’
serd aberta, figura 37, com as indicacbes de quais servidores e envios ocorreram
erros. Para mais informacoes, toque na mensagem em vermelho e confira os

detalhes da sincronizacao, figura 38.
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€ EXAME JE

DADOS IMAGENS

Figura 36: Falha na sincronizacao.

&  STATUS SINCRONIZAGAO &  DETALHE SINCRONIZAGAO

fetchExamData :
Primary: EYEQDOT
"""""""""""""""""" Problema encantrada,
Primério: EYEOO1 Problema
Dcorrels um erro, clique para mais detalhes Falha de comunicacio com o servidor: Verifique

@ CONexao com a rede.
fetchReports

Primério: EYEDDT
Cicorreu um erra, clique para mais detalhes.

Figura 37: Detalhes da sincronizacdo. Figura 38: Status da sincronizacao.
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GALERIA

3.2.1.1.2.7. Analise e edicdo de
imagem pelo Eyer®

Para analisar as imagens via dispositivo,
clique na captura de interesse e uma
tela serd aberta com a visdo ampliada,
figura 39. Modificacoes sdo realizadas

através do icone @

Figura 39: Imagem ampliada da captura.

3.2.1.1.2.7.1. Recorte

Para recortar uma imagem, selecione o

icone 12[ , escolha o formato
(retangular ou eliptico) e arraste para a
regido de interesse, figura 40. Efetue o

recorte noicone v .

Figura 40: Edicdo na tela de recorte.

EDITOR*

Qv
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3.2.1.1.2.7.2. Medicao EDITOR* | @]V

Para realizar medicoes na imagem,

©

cliqgue no icone ‘= e selecione a
regido de interesse. Os formatos
disponiveis sdo retangular e eliptico,
Figura 41. Para finalizar, selecione o

icone v )

Figura 41: Tela de medi¢ao de imagem.

3.2.1.1.2.7.3. Rotac¢ao EDITOR Y. 34

Para rotacionar uma imagem, selecione

o icone @ e arraste a régua para a
direcdo desejada, Ffigurad42. Apoés

finalizar, selecione o icone v .

=|III_|_I||I.[=I||IY_||I|1||I|_|"||||_

=

Figura 42: Tela de rotacdo de imagem.
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3.2.1.1.2.7.4. Ajustes EDITOR alv

Para alterar o nivel de brilho da imagem,
arraste a barra referente ao icone ':C.’C;
alterar o contraste, arraste a barra do
icone O figura 43. Apods finalizar,

selecione o icone v .

Figura 43: Tela de ajuste de imagem.

3.2.1.1.2.8.  Excluirimagem pelo Eyer®

Clique na imagem para que amplie, figura 39. Aperte no icone o e confirme a
exclusdo. Apés deletada, ndo é possivel recupera-la.

3.2.1.1.29. Excluir exames pelo Eyer®

Na lista de exames realizados no paciente, figura 28, deslize o dedo da direita para a
esquerda e selecione “remover”, figura 44. Para remover o exame do Eyer® e ndo
excluir do EyerCloud, ndo acione o botao de “excluir remoto”, figura 45. Para excluir
o exame de ambos, acione o botao “excluir remoto”, figura 46.
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& PACIENTE Vs

pADODS EXAMES

120 - 12:20 i
REMOVER

24f10/2019 - 10:51

23f10/2019 - 13:50 Q

@ m

Figura 44: Remover exame.

REMOGAO DE EXAME REMOGAO DE EXAME

Deseja remover examea?

(Exclulr remoto? = J

Deseja remover exame?

[Exc!uir remoto?

Figura 45: Excluir exame Eyer®. Figura 46: Excluir exame Eyer® e EyerCloud.
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3.2.1.1.2.10.  Criar e editar
diagnéstico pelo
Eyer®

Apds a captura das imagens, na aba
“Dados” da figura 29, um campo para
insercdo do laudo técnico sera liberado,
figura 47, com a denominacao
“diagnésticos”. A criacdo de um
diagnostico é realizada através do icone

O

Figura 47: Criacdo de diagnéstico para o exame
atual.

Ao criar um diagnéstico, a tela
correspondente a figura 48 serd aberta
na aba “dados”. Inclua, na area editavel
“Hipbétese diagnéstica”, a hipdtese da
doenca no campo “padrao CID10" e,
para doencas nao catalogadas, utilizar o
campo “outra”.

Figura 48: Preenchimento dos dados
diagnésticos.

X EXAME v

0

DADOS MAGENS

PACIENTE
Phelcomn Technologies

24/10/2019 - 10:51

<G@> Midriase

[mAc-Nt‘:sncos e ]

& DIAGNOSTICO* v

DADOS MAGENS

PACIENTE
Pheloom Technologies

MEDICO Q b 4

HIPOTESE DIAGNOSTICA

[orea ]
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Na aba “imagens” todas as imagens & '‘BiAGNBETIGE

estardo selecionadas, figura 49. Para -
DADODS IMAGENS

que ndo conste no laudo capturas
especificas, pressione-a até que o
quadro azul ndo apareca ao seu redor.
Realize o mesmo procedimento com
a imagem estéreo. Apertar - para
finalizar o laudo.

5/5 sel fa D leci todas

Figura 49: Imagens registradas para selecdo do
laudo técnico.

Abaixo do campo diagnéstico o arquivo — o
com o laudo do exame serd exibido, o
figura 50. Os icones possuem como S
funcao: aciente
1. Editar as informacdes presentes e
no laudo; e
2. Gerar arquivo e
3. Excluir diagnéstico. BSERVAGAO
DIAGNOSTICOS e

Medico ndo informado
23/03/2020 - 09:47

DIAGNOSTICOS

2 B )

Figura 50: Diagnésticos vinculados ao exame.

Ao selecionar o icone @ (gerar laudo), a tela correspondente a figura 51 serd
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exibida. Os icones correspondem:

1. Pesquisar texto dentro do arquivo;
2. Opcoes de envio do arquivo, visualizacdo, download, impressao ou
reporte de falha na visualizacdo, figura 52.

Abrir com.
Phelam Trenamentas Pheloo
Pum Jon sk Wi dasdi Rud Josd
Telefore 1624120008 Tolefora
Emad felicigpheioom oembr gk Fazer download

Imprirnir

1 2

Informar um bug

Sobre este visualizador

s T 142

P

Figura 51: Laudo gerado pelo aplicativo. Figura 52: Op¢oes do arquivo.

3.2.1.1.2.11.  Enviar arquivo por e-mail

Acesse “Enviar arquivo”, figura 52, escolha a opcdo “Gmail” independente do e-mail
utilizado, Figura 53, e siga as instrucoes do aplicativo.
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€ 2020-03-24_10h51 te...

Pheloom Treinamerdos
P k151 Wil

Tutelorn 16341 31088

Emeit Il phekumn.com b

Pacarts: |wbaigu Faicen
igcknana’ 11 158 Pesntisini.

Mg
e i

L
Ciagnamicer
Enviar arquivo: 2020-03-
24_10h51_technologies_phelcom.pdf via

Compartilhamento de link
2GB pordia
Comparfilhar com aparelhos
@' Eor irt Ve, SimartThirigs ou
© 0 i

Gmail Fax Impressio Muobile Print
= = - Print
< (4]
AlrDroid Android Beam  Blustooth E-mail

Deslizar para cima para obter mais aplicativos

Figura 53: Enviar arquivo por e-mail.

3.2.1.1.2.12.  Cadastrar e mnasweie. B
impressora no
dispositivo

Acesse “Abrir com”, figura 52, escolha o
aplicativo referente a impressora local,
figura 54, e siga suas instrucoes. Para
isto, a impressora deve ser Wi-Fi e estar
ligada para que conste na lista de
impressoras disponiveis. i

N = [ =

Mobile Print  Moblle Print - Mobile Print - Epson [Print
- Print

s 8

PRINT PrintRScan

Figura 54: Imprimir PDF.
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3.2.1.2. Exames

Os exames podem ser consultados através da secdo 3.2.1.1.2.2 Exames ou de uma
forma direta através da tela inicial, figura 19, icone 2. Quando acionada de forma
direta, uma lista dos pacientes com exames agendados para o dia é exibida,
figura 55, de acordo com a data de agendamento. Para consultar ou alterar, clique
em cima da data e escolha o dia a ser exibido.

Os exames sdo organizados em ordem cronoldgica crescente. O status “aberto”
representa que o exame foi criado, porém nao foi finalizado; o status “fechado”,
indica que o exame possui imagens e foi finalizado. Os icones representam:

o Q  pesquisar paciente;
-~ .
° =~/ sincronizar dados manualmente;
[ )
° ¢ sincronizar exames com outro servidor.

Ao abrir a ficha cadastral do paciente, o usuario serd direcionado a tela referente a
figura 29 e o procedimento de operacao permanece o0 mesmo.

& EXAMES L Q. 1
r——
| 2410020192 |
\,
-
Phelcom Technologies W
z24/10/2019 - 10:51
A%
Paciente 1 W]
241002019 - 14:11

Figura 55: Exames para uma data especifica.
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3.2.1.3. Opgoes

Na figura19 da pdgina inicial do
aplicativo, o terceiro icone corresponde
a “opcoes”, onde é possivel visualizar as
informacoes sobre a clinica, sistema,
dispositivo e servidores, figura 56.

Figura 56: Funcdes disponiveis dentro da aba
“Opcoes”.

3.2.1.3.1. Clinica

Ao selecionar a op¢ao 1. “Clinica” da
figura 56, as informacoes exibidas sao
da clinica que estd utilizando no
momento, figura 57.

Figura 57: Informacoes referentes a clinica atual.

CLiNICA

SISTEMA

DISPOSITIVO

SERVIDORES

&« cLiNICA

G

PHELCOM

Phelcom Treinamentos
Fhelcom Treinamentos

CNPJ
111111711111 111

DOCUMENTO MANDATORIO
NENHUM

ENDEREGO
Rua José Missali

NUMERO
820

BAIRRO

CIDADE
S58o Carles

rED
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3.2.1.3.2. Sistema SISTEMA

Na opcao 2. “Sistema” da figura 56, ha as
opcoes de visualizacdo dos logs do
sistema, padroes, idioma e termos e
condicoes, figura 58.

PADRGES

TERMOS E CONDICOES

Figura 58: Tela de sistema.

3.2.1.3.2.1. Logs € LOGS

[E Legs

Ao abrir a funcdo 1. “Logs”, figura 58,
sao apresentadas as opcgdes para
controle dos registros, utilizado para
diagnostico de problemas no sistema
figura 59.

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

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

Figura 59: Logs do sistema.

ERROR ~

ERROR ~
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3.2.1.3.2.2. Padroes

Para visualizar padroes do dispositivo, acesse a opcao 2, figura 58. Uma tela como a

representada pela figura 60 serd aberta. Clique no icone 4 para modificar os
padroes, figura 61.

& CONFIGURAGCOES & CONFIGURAGCDES
DIREITO 2
MACULA NO CENTRO . 3
REDFREE AUTOMATICA g — 4
PADRAD MIDRIASE ST 5
CONFIRMAR DADOS DO
PACIENTE 6
SINCRONIZAR EXAMES EM
ABERTO -8 7
71

ARQUIVAR DADOS S ST 8

' ' —— 81

Figura 60: Configuracdo de padroes do Figura 61: Edicdo de padroes do dispositivo.

dispositivo.

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

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

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

4. Redfree automatica: quando habilitada, os exames redfree serdo criadas
automaticamente;

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

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

7. Sincronizar exames em aberto: Habilitado, as imagens sdao sincronizadas
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automaticamente conforme realizadas as capturas. Desabilitado, as imagens
sdo sincronizadas somente com o exame fechado;

1. Intervalo de sincroniza¢dao: tempo, em segundos, da sincronizagao
automatica do sistema (envio e/ou recebimento dos servidores sobre
os dados de pacientes, exames, imagens e laudos).

8. 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 constardao somente na nuvem. Com Internet, é
possivel consultar o paciente, visualizar exames e editd-lo normalmente.

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

3.2.1.3.2.3. Idioma

A opcao 3 da figura 58 é onde o usudrio
pode escolher em qual idioma utilizar o
Eyer® entre portugués (Brasil), inglés IDIOMA (]

(EUA) e espanhol, figura 62. | TR |

English (US)

Espanal

Figura 62: Selecdo de idioma do dispositivo.
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3.2.1.3.2.4. Termos e condi¢oes de uso

Os termos de uso e politica de privacidade sao exibidos ao usuario em seu primeiro
acesso ao equipamento para autorizacdo e aceite, item 3.2.1 Tela inicial do
equipamento e acesso, figura 15. Para acessa-los novamente, selecione a opcao 4 da
figura 58, “Termos e condicoes” e o termo de uso serd exibido, figura 63. Clique em
“Politica de Privacidade”, figura 64, para visualiza-la.

TERMOS E CONDIGOES

TERMOS E CONDIQéES

Ultima atualizagdo: 08 de malo de 2019 Ultima atualizagao; 05 de julho de 201 9.
IMPORTANTE ~ LEIA COM ATENGAO IMPORTANTE - LEIA COM ATENCAD
ANTES DE ACESSAR OU USAR ANTES DE ACESSAR OU USAR
NOSSOS SERVIGOS NOSS0S SERVIGOS.

E e ara nos, da Phelc wologies
Estes sa0 os Termos e Condicles de Usa Para nas, da Phelcom Technologies,

0es sobre 0 Uso, o 8cesso
dos pessoals
Ap acessar nosso Site efou os nossos
Softwares Eyer e EyerCloud, como Usudrio
efou Cliente, vocé estard concordando com
esta Politica de Privacidade.

olitica TIvach

Figura 63: Termo de uso. Figura 64: Politica de privacidade.

3.2.1.3.3. Dispositivo

As informacodes sobre o dispositivo, item 4 da figura 56, estdo especificadas na area
“dispositivo”. Ao seleciona-la, trés opcdes sao fornecidas: 1. Calibracao, 2. Sobre, 3.
Manual, figura 65.
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DISPOSITIVO

Figura 65: Informacodes técnicas sobre o dispositivo.

3.2.1.3.3.1. Calibracao

Clicar na opcdo 1. “Calibracdo” da
figura 65, ird direciona-lo a tela exibida
na figura 66.

e Direcione o dispositivo para uma
superficie lisa e clara.

e Acione o botdo iniciar, figura 66, e
aguarde o equipamento realizar
0s ajustes técnicos.

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

o Selecione os icones na
parte superior da tela

(zoom e direcionamento).
e Finalize o procedimento através

doicone B

< caLiBRAGAO |@ X

Q@ @ A~ v < >

IMICIAR

Figura 66: Tela de calibragdo do dispositivo
moével.
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3.2.1.3.3.2. Sobre o dispositivo

Informacoes a respeito do dispositivo podem ser consultadas através da tela
correspondente a figura 65, secdo 2. O usuario sera direcionado a tela da figura 67
onde:

Versado de software: informacodes sobre a versao de operacao do aplicativo;
Versao de firmware: versao do software na placa;

NuUmero de série: nUmero de série individual e intransferivel.

Numero do dispositivo: nimero de identificacdo do dispositivo.

A WN -

& SOBRE

VERSAD DE SOFTWARE
ooooOODOODO

1

w

00000000

NUMERO DO DISPOSITIVD
0oo0DO0O0O0

VERSAOQO DE FIRMWARE 2
goo0O000

|
|
[Nu.‘.'.r'.uu HE EEfie
|

Figura 67: Informacodes sobre o dispositivo.

3.2.1.3.3.3. Manual

O manual de utilizacdo do usudrio pode ser acessado através do aplicativo
“Manual”, Figura 10, secdo 2, ou na opc¢ao 3, “Manual”, figura 65.
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3.2.1.3.4. Servidores

Na opcao 4. “Servidores”, podemos acessar os servidores disponiveis, figura 68. A
sincronizacao realizada, com excecdo ao EyerCloud, transfere um arquivo DICOM
que segue o padrao descrito no item 3.2.1.3.4.4 Informacoes do arquivo DICOM.

Para adicionar um novo servidor, acione o botao 0, figura 68, selecione o tipo de
servidor para sincronizacao, figura 69, e preencha os dados, conforme descrito no
item 3.2.1.3.4.1 Configuracao comum entre os servidores.

< SERVIDORES

EYERCLOUD
PRIMARIO

SERVIDOR o

DICOM

FTP

SMB (CIFS)

Figura 68: Lista de servidores. Figura 69: Opcdes de servidores a serem
criados.

3.2.1.3.4.1. Configuracdo comum entre os servidores

Para qualquer tipo de servidor, serd necessario definir algumas informacoes,
figura 70:

1. Acdo: Define o comportamento de a¢do do servidor, figura 71:
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b.

c'

e.

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

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

Contingéncia: Executado apenas quando o primario falhar;

Manual: Ficara disponivel para envio de informacdes, porém nao sera
executado, a menos que seja escolhido manualmente para envio de
informacoes;

Desativado: Servidor ficara inativo;

2. Nome: Identificador do servidor, ndo precisa ser Unico.

3. Key: Gerado automaticamente, baseado no nome do servidor. Devera ser
Unico e necessita do formato constituido por trés caracteres (de A a Z
maiusculo e/ou minudsculo) e trés nimeros (entre 0 e 9).

< SERVIDOR 7
MANUAL 1
NOME 2
AGAO
CHAVE 3
DICOM PRIMARIO d
ESPELHAMENTO b
AE Title
CONTINGENCIA 1
ARCHIVE AE
MANLIAL d
. DESATIVADO e
P CANCEL
PORT
WORKLIST AE
(| SAME AS ARCHIVE
Figura 70: Configuracdo comum entre Figura 71: Op¢oes de acdo para
os servidores. sincronizagdo.
3.2.1.3.4.2. Configurando servidores DICOM

Para utilizar servidores DICOM, basta adicionar as informacoes dos servidores para
armazenamento dos exames (Archive AE) ou as informacbes de servidores de
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worklist, figura 72.

1. AE Title: Como a aplicacdo se identificard no sistema;
2. AET: Identificador do servidor;
3. IP:IP do servidor;
4. Port: Porta de acesso ao servidor;
5. Modality: Utilizado apenas no contexto de worklist, representa o tipo do
arquivo DICOM.
< SINCRONIZAGAD o
— 1
ARCHIVE AE
' 2
3
4
WORKLIST AE
O SAME AS ARCHIVE
2
— 3
4
Figura 72: Configuracdo de servidor DICOM.
3.2.1.3.4.3. Configurando servidores FTP

Para utilizar servidores FTP, basta adicionar as informacoes relativas a figura 73.
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3.2.1.3.4.4.

. Endereco do servidor;
. Porta de acesso do

servidor;

. Usudrio de acesso;
. Senha para acesso;
. Caso esta opcao esteja

ligada, o envio de
informacdes serd feito
apenas de arquivo DICOM,
OU seja, exames como
estereo, nao serao
enviados.

Figura 73: Configuracdo de servidor FTP.

Configurando
servidores SMB/CIFS

Preencha as informacgoes da Figura 74
para usar servidor SMB/CIFS.

b N

Nouw

Endereco do servidor;

Nome da pasta compartilhada;
Dominio;

Quando ativado, a transferéncia
pedird uma autenticacao;
Usudrio;

Formato do arquivo a ser
transferido (DCM ou JPG).

Figura 74: Configuracao de servidor SMB/CIFS.

e

JPG

< SERVIDOR v
MANUAL
FTP
1
21 2
—_— 3
D
& 4
Enviar somente arquivos DICOM )
SERVIDOR v
SMB/CIFS
LHA T 2
UTILIZAR AUTENTICACAD - e — 4
ot— 6
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3.2.1.3.4.5. Informagoes do arquivo DICOM

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

PatientID — Construido a partir do documento mandatoério da clinica com o
prefixo definido no campo "Prefixo DICOM" na tela de sistemas do Eyer®.
Exemplo: Para uma clinica registrada com documento mandatério CNS, sera
gerado um arquivo DICOM com PatientID valendo "phelcom_cnsPaciente"
PatientComments — Possui uma estrutura JSON com os dados de anamnese
e dioptria do paciente.

Exemplo:

{*anamnesis”:{

“hypertension”:true,

"smoker”:true,

"glaucoma”:true,

“cataract”:true

2

"diopter”:{

“right”:{

“spherical”:"-3.25",

“cylindrical”:"-0.75",

“axis": “90"},

"left”:{

“spherical”:"-3.25",

“cylindrical”:"-0.75",

“axis": “90"},

1

n.n

"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 realizacao
do exame
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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 — NUimero sequencial do exame

Modality — Valor fixo “OP” (Ophthalmic Photography)

StudyID — Identificador do estudo (formato YYYYMMDDHHmMmMSsS)
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4. Execuc¢ao do exame

4.1. Segmento posterior

Apos conhecimento de manipulacdo dos sistemas integrados do Eyer®, acesse a
tela de captura, figura 30, e siga os passos abaixo para realizar a captura das
imagens.

e Ajustar os parametros do dispositivo de acordo com a secdo 3.2.1.1.2.5
Tela de captura de imagens;

e Posicionar-se a frente do paciente;

Deixar o dispositivo perpendicular ao paciente;

Segurar o corpo Optico 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;

e Segurar o Eyer® com a mao direita;

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

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

e Aproximar suavemente o equipamento a regidao ocular do paciente até
que o eyecap esteja bem acoplado e a imagem fiqgue homogénea,
preenchendo o circulo completamente, figura 75;

e A mao esquerda é a que movimenta o dispositivo. A m3o direita somente
realiza a captura da imagem.

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

e Realizar a captura daimagem.
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Figura 75: Posicionamento do equipamento para a realizacdo da captura de imagens da retina.

A imagem capturada é mostrada por poucos segundos e imediatamente
armazenada na galeria, figura 76, disponibilizando a tela de captura para novas
fotos.

CAPTURA

Figura 76: Exemplo de imagem capturada em segmento posterior.
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A execucao do exame, por emitir um Flash de luz diretamente no alho
do paciente podera causar um pegqueno desconforto com wisdo
levemente turva e escurecida por alguns segundos. Recomenda-se
alertar o paciente sobre 1sso.

Mao existe uma contra indicacac conhecida para a realizacao da
retinografia com o Eyer®. Entretanto o operador devera avaliar se a pele
da regidao dos olhos, onde o eguipamento serd encostade, encontra-se
integra e limpa. Também devera ser avaliado se possiveis condicdes
fFisiolagicas especificas do paciente nao serao agravadas com o pegueng
desconforto do exame, justificando-se frente aos beneficios.

4.2. Segmento anterior

Acesse a tela de captura, figura 32, e siga os passos abaixo para realizar a captura
das imagens, figura 77.

Posicionar-se a frente do paciente;
Selecione “anterior” na tela de captura, secdo 3.2.1.1.2.5 Tela de captura de
imagens, icone 3;
Escolha se realizard um exame do olho direito ou esquerdo, icone 1;
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
daimagem;
Segurar o Eyer® com a mao direita;
Pedir ao paciente que abra bem os dois olhos e cubra com a mdo em formato
de “concha” o olho que ndo serd examinado;

e Centralize airis do paciente no circulo que aparece na pré-captura;
Realize a captura.
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CAPTURA

Phelcom

MACRO

Figura 77: Imagem capturada em segmento anterior.
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5. Manutencao, Manuseio e Higienizacao

Solicita-se a leitura atenta deste manual para gue seja feita a
adequada manutencio e limpeza do Eyer®. Mao e aconselhavel o
uso de produbos guimicos corrosivos e outros abrasivos.

e Nao realizar o procedimento de limpeza com o equipamento apoiado na
base acessoria;

e A limpeza e desinfeccdo do equipamento consiste em passar um pano
umedecido com 4alcool etilico hidratado 70°, e a seguir um pano seco ou
aguardar o alcool evaporar. O mesmo procedimento deve ser realizado no
guarda olho;

e A limpeza da lente consiste na remocdo suave da poeira, ou outros agentes,
com o uso de um pano de microfibra seco ou levemente umedecido com

acetona.

Mao realizar o procedimento de limpeza nas partes elétricas e
conectores.

Mao deixar escorrer liguidos nos orificios, pois podera danificar
permanentemente o equipamento.

Este equipamento ndo é passivel de manutencdo pelo usudrio ou operador. O
fabricante recomenda que seja submetido regularmente a uma inspecao preventiva
e manutencdo, realizado pela prépria Phelcom. A inspecao deste equipamento
deve ser realizada anualmente para contribuir na deteccdo de eventuais avarias e
assim aumentar a seguranca e a vida util do equipamento.

Nao ha partes intercambidveis no equipamento.

Utilize somente os servicos de assisténcia técnica da
Phelcom ou autorizada.
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6. Embalagens, armazenamento, transporte, selecao
do local, operacao e condi¢c6es 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 variacdo térmica,
mesmo que embalado;

e Obedeca as etiquetas de seguranca afixadas na embalagem do equipamento;

e Evite impactos no equipamento (batidas, quedas etc.). Além dos danos
mecanicos, isso pode ocasionar danos 6pticos e/ou eletronicos resultando em
perda da calibracdo realizada pela Phelcom;

e O local selecionado para armazenamento, transporte e operacdo deve
apresentar condicoes de temperatura, pressao e umidade controladas. A
temperatura deve estar entre 5°C e 40°C, e a umidade relativa maxima é de
75%;

e Nao exponha o equipamento a luz solar direta por mais de 5 minutos;

e Mantenha o equipamento e sua vizinhanca sempre limpos.
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7. Partes acompanhantes e acessorios

O equipamento é composto pelas seguintes partes e acessorios, figura 78.

G:Ey:é; .j! -
I:I

h ]

Figura 78: Partes acompanhantes do equipamento.

7.1. Partes acompanhantes

1. Retindgrafo portatil;
2. Eyer® Manual do usudrio;

7.2. Acessorios

Maleta de acondicionamento e transporte;
Tampa protetora para as lentes;

Dois guarda-olhos (eyecaps);

Base acessoria (estacdo de carga);
Carregador e cabo USB;

Flanela de microfibra;

Chave allen 1,5 mm.

Vo NoU kW
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8. Descarte

Apds o procedimento rotineiro de higienizacdo, conforme descrito na secdo 5.
Manutencdo, Manuseio e Higienizacdo, o equipamento ndo apresenta nenhum risco
adicional por se tratar de um equipamento médico e podera ser, para efeito de
descarte, considerado como um simples equipamento eletroeletrénico.

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

Em caso de descarte do equipamento ou de pecas, ndo é necessario o envio a
fabrica. Consulte o distribuidor autorizado da Phelcom antes do descarte. O
descarte do Eyer® e das partes utilizadas, apds sua vida Uutil, é de responsabilidade
do usuario e deve atender a legislacdo local e vigente em sua regido. Ndo 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® estando fora de operacao deve ser protegido contra utilizacdo inadvertida
nao qualificada.

O material utilizado para embalagem é reciclavel constituido aproximadamente de
2509 de papelao e 50g de sacos plasticos, figura 79 e figura 80.

o @%

Figura 79: Descarte equipamento e partes. Figura 80: Descarte material de embalagem.

59



MANUAL DO USUARIO - PHELCOM EYER

9. Cabos e conexoes

9.1. Cabos

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

9.2. Conexoes

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

e Carregamento tradicional do smartphone: Na entrada USB-C do Eyer®,
figura 81, plugue o carregador, figura 82, conectado a fonte de energia.

e Carregamento pela base acessoria: Instale o cabo de alimentacdo na parte
inferior da base acessoéria, figura 83, e encaixe o Eyer® para realizar o
carregamento, figura 84.

Ir. b \

Figura 81: Eyer® conectado ao carregador. Figura 82: Vista traseira do Eyer®.

60



MANUAL DO USUARIO - PHELCOM EYER

Figura 83: Cabo conectado na parte inferiorda  Figura 84: Eyer® posicionado para carregamento
base acessoria. na base acessoria.

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 gque exponham os contatos do
equipamento, como por exemple a troca do acessorio para
carregamento ou eventual subskituicao do smartphone, nao togue no
paciente e evite encostar nos contatos expostos.

O uso de acessarios, transdutores e cabos que nao sejam os agui
especificados pode aumentar a emissdo eletromagnética e reduzir a
imunidade eletromagnética.
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10. Dados técnicos

10.1. Caracteristicas opticas

O Eyer® cumpre todos os requisitos de ANSI Z80.36-2016, ISO 10940: 2009, ISO
15004-1 e ISO 15004-2 e é classificado como um retinégrafo do Grupo 1. Isso
significa que o paciente nao estd exposto a nenhum risco relacionado a luz do
dispositivo duranteo imageamento da retina. As caracteristicas 6pticas estao
resumidas na quadro 2.

Quadro 2: Caracteristicas épticas do Phelcom Eyer®.

Operagao nao O Eyer® utiliza, em seu modo de visualizacdo, uma
midriatica iluminacdo 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

Campo de visao 45°
instantaneo (FOV)
Compensagao de -20 D até +20 D com autofoco ou manualmente
dioptria do paciente
Pontos de fixacao 11 pontos para auxiliar os registros da macula ao centro
interna e areas periféricas da retina
Retinografia colorida, retinografia red-free e segmento
anterior
Resolucao Resolu¢do da camera 12 MP
Resolucdo daimagem 1600 x 1600 px

O Gréfico 1 demonstra a emissdao do espectro para captura de retina e segmento
anterior, enquanto o Gréfico2 demonstra a emissdo do espectro no modo de
visualizacao.
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Grafico 1: Eyer® emissdo do espectro para captura de retina e segmento anterior.
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Grafico 2: Eyer® emissdo do espectro no modo de visualizacdo.

10.2. Caracteristicas elétricas

A exposicdo 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: Especificagdes técnicas do dispositivo portatil Eyer®

Protecdo contra choque elétrico Equipamento classe 2

Grau de protecao contra choque
elétrico

Equipamento Tipo BF

Gray de plzotegao contra a penetracao Console: N3o protegido (IPX0)
nociva de agua

Esterilizacdo ndo aplicavel

Métodos de  Esterilizacio ou

Desinfeccao Limpeza: use pano limpo umedecido em
agua e detergente neutro

Grau de seguranca de aplicagép )0 N3o adequado o uso na presenca de
D TR R T IVEV RS | M [ mistura anestésica INFLAMAVEL com ar,
INFLAMAVEL oxigénio ou 6xido nitroso

o T e
5Vcc (Fornecida pelo smartphone)
Pot(:ancia em Stand B~y 0,15W

Poténcia em Operacao 2W
OHz (corrente continua)
185mmX85mmX160mm

Retinégrafo Portatil Eyer®
Familia/Modelo Modelos: NM-TOP, NM-PRO, NM-STD,
NM-LIGHT, M-TOP, M-STD

Software/App Eyer®
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11. Adverténcia

& Phelcom nao se responsabilizada pelo equipamento caso ele seja
aberto efou modificado por pessoas nao autorizadas. Menhuma
modificacdo neste equipamento & permitida.

Caso o equipamento seja utilizado de uma maneira diferente
daquela especificada neste manual, sua garantia sera
automaticamente cancelada. Leia cuidadosamente az condicoes de
uso. Em caso de davida, consulte nossa Assisténcia Técnica.

Em caso de acidente ou quaisquer comportamentos anormais entre
em contato com a Assisténcia Técnica. S5iga sempre os protocolos
medicos autorizados e as leis vigenkes.

0 uso do equipamento ndo causa danos ao meio ambiente, porém
sey descarte deverd sequir os dispostos na secao 8. Descarte.

Desligue o equipamenta por meio do software sempre
que nao estiver em utilizacdo para evitar o consumao  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 pds-vendas através dos contatos descritos na Gltima pagina
deste manual.
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12. Guia de solucao para problemas

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

Caso o problema listado continue a ocorrer mesmo apds a tentativa de
solugado descrita, recomenda-se solicitar servigo de assisténcia técnica
especializada a Phelcom.

Quadro 4: Indicagoes técnicas de problemas operacionais

PROBLEMA

O equipamento ndo liga

O equipamento interrompe
sua operagao

O smartphone nao encaixa
no equipamento

Smartphone ndo carrega na
base acessoria

M3 qualidade das imagens
do exame

POSSIVEL SOLUCAO

Verifique se o smartphone esta ligado
Verifique se ha bateria suficiente no smartphone

Verifique acoplamento entre smartphone e
equipamento

Caso o equipamento esteja desligando
aleatoriamente durante sua operacao, verifique
inicialmente se hd na conexdo entre o
smartphone e o corpo do equipamento

Certifique-se de que o smartphone é o mesmo
enviado pela Phelcom

Confira se a base acessoria esta conectada ao
carregador do smartphone

Certificar uso do adaptador para carregamento

Verificar acoplamento entre smartphone e base
acessoria

Certifique-se de que o smartphone é o mesmo
enviado pela Phelcom

66



MANUAL DO USUARIO - PHELCOM EYER

Certifique-se o correto uso e acoplamento da
iluminacdo no olho do paciente examinado

Leia atentamente este manual e utilize as
instrucoes e recomendacoes sugeridas

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

Aplicativo nao funciona

Reinstalar o App Eyer®

Clique em “esqueci minha senha” para gerar uma
Usuario esqueceu a senha nova senha. Um e-mail serd enviado para a troca
de senha e depois 0 acesso sera liberado
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13. Padroes de Seguranca Eletromagnética

O cliente ou usuério deste equipamento deve garantir que o Eyer® seja utilizado em
ambiente conforme especificacdo deste manual, seqguindo as descricoes de
adequacdo do equipamento as normas de emissao e imunidade eletromagnética.

13.1.  Diretrizes e declarac¢do do fabricante - Emissoes eletromagnéticas

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

Quadro 5: Informagoes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética baseados na
Tabela 1-1EC 60601-1-2, 2006.

AMBIENTE ELETROMAGNETICO

ENSAIO DE IMUNIDADE CONFORMIDADE - DIRETRIZ

O Eyer® utiliza energia de RF
apenas para suas funcoes
internas. Assim sendo, suas

Emissoes de RF ABNT GrUDO 1 emissoes de RF sdo muito baixas

NBR IEC CISPR 11 P ndao sendo provavel que causem
qualquer interferéncia em
equipamentos eletrénicos
proximos

Emissoes de RF ABNT

® A .
Classe B O Eyer® é apropriado para uso em

NBR todos os estabelecimentos,
N . incluindo domicilios. Esta
Emissoes de Harmonicos SN aplicavel caracteristica estd amparada no

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

L . realizada por meio de uma parte
Em|sso<::s devido a (smartphone) e, portanto, esté
fFlutuagao de . independente da conexdo a rede

tensdo/cintilacdo.  IEC publica de alimentacdo elétrica de
61000-3-3 baixa tensdo.
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13.2. Diretrizes e Declara¢ao do Fabricante - Imunidade Eletromagnética

O usudrio do Eyer® deve garantir que seu uso seja realizado em ambiente
eletromagnético como especificado no quadro 6 e quadro 7.

Quadro 6: Informacgoes de conformidade a requisitos de imunidade eletromagnética para
equipamentos que nao visam o LIFE-SUPPORT baseado na Tabela 2 - IEC 60601-1-2, 2006.

NiVEL DE
ENSAIO DE ENSAIO DA NIiVEL DE ELE"O‘I"I\:OBII\f:gEETI
IMUNIDADE ABNT NBRIEC CONFORMIDADE CO - DIRETRIZ
60601
Pisos devem ser de
madeira, concreto
ou ceramico. Se os
Descarga +- 6 kV por Conforme pisos forem
electrostatica contato (Atende) cobertos com
()R IAJOLLEEYR +- 8 kV pelo ar material sintético, a
umidade relativa
deve ser menor que
30%.
Transitorios Nao aplicavel émart e partg
LI CIIWA Equipamento Conforme utiliza!laa ara
) WL [ alimentado por (Atende) alimentar P o
61000-4-4 USB .
equipamento
- i A parte
Nao'apllcavel e P
Surtos Equipamento Conforme utilizada ara
IEC 61000-4-5 alimentado por (Atende) : P
USB alimentar o
equipamento
Queda de tensao,
interrupgoes curtas [N . A parte
S Nao aplicavel .
e variacoes de . (smartphone) e
- . Equipamento Conforme -
tensdo nas linhas [ utilizada para
alimentado por (Atende) .
de entrada de USB alimentar o
alimentacao IEC equipamento

61000-4-11

Campo magnético EEF-Vin Conforme Alimentacdo do
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na frequéncia de (Atende) equipamento é em
alimentacdo (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

corrente continua,
situacdo em que foi
realizado o teste.
Nenhuma restricao
ambiental

NOTA: Lk & a tensdo de alimentac3o AC antes da aplicacdo do nivel de ensaio

Quadro 7: Recomendagoes de distancias de separacdo entre o equipamento e fontes de
emissao RF baseados na Tabela 4 - IEC 60601-1-2, 2007.

NiVEL DE .
ENSAIO DE ENSAIO E(I)VNEI:-ORMID?AE
IMUNIDADE DA ABNT DE
IEC 60601
RF Conduzido ?ggms KHz 3V
. 3 V/im 80
RF Radiada 4
MHz até 3V/m

AMBIENTE ELETROMAGNETICO
- DIRETRIZ

Equipamentos de comunicacdo de
RF portatil e mével ndo devem ser
usados préximos a qualquer parte
do Eyer® incluindo cabos, com
distancia de separacao menor que
a recomendada, calculada a partir
da equacao aplicavel a frequéncia
do transmissor.

Distancia de separagao
recomendada

d=1,2+/Pd=1,2P

(80 MHz até 800 MHz) d = 2,3 /P
(800 MHz ATE 2,5 GHz)

Onde P é a poténcia maxima
nominal de saida do transmissor
em Watts (W), de acordo com o
fabricante do transmissor e D é a
distancia de separacao
recomendada em metros (m).

E recomendada que a intensidade
de campo estabelecida pelo
transmissor de RF, como
determinada através de uma
inspecao  eletromagnética no
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13.3.

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

frequéncia. 2. Pode

seguinte simbolo: A

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

interferéncia ao redor
equipamento marcado com o

MNOTA 1 = em 80 MHz e 300 MHz, aplica-se a faixa de frequéncla mais alia
MOTA 2 — Estas diretrizes podem nao ser aplicaveis em todas as situagies. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcio e reflexdo de estruturas, objetos € pessoas.

1 As intensidades de campo estabelecidas pelos transmizssores fixos, tais como
estaches ridio base, lelefone (celular/sem fio) e radlos mdvels lerrestres, radio amader,
transmissso radio AM & FM e ransmissores da TV ndo padem sar pravistos teoncamants
com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissoras de RF
fixos, recomenda-5e que uma inspecao aletromagnetica do local. Se a medida da
intensidade de campo no local em gue o Eyer & usado excede o nivel de conformidade
utiizadg acima, o Eyer devera ser cbservado para verificar se & operagao esta nomal, Se
um desempenho anomal for observado, procedimenios adicionais podem ser
necessarios, tais como a reorientagdo ou recolocagio do Eyer

“Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz até 80 MHz, a intensidade do campo deveria
ser menor que 3vVim

Distancias de separacdo minimas recomendadas entre os equipamentos
de comunicacdo de RF portatil e movel e a Eyer®

equipamentos de comunicacao.

Quadro 8: Recomendagoes de separacao entre equipamentos portateis e méveis da fonte de

do transmissor 150 kHz até 80 80 MHz ate 800 800 MHz até 2,5

(w)

emissao de RF baseado na Tabela 6 - IEC 60601-1-2, 2007.

MHz MHz GHz
d=1,2vP d=1,2vP d=2,3VP

DISTANCIA DE SEPARACAO DE ACORDO COM A

Poténcia maxima FREQUENCIA DO TRANSMISSOR (m)
nominal de saida
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I - o2 023
_ 0,38 0,38 0,73

Para transmissores com uma poténcia maxima nominal de saida ndo listada acima, a distancia de separacao recomendada
(em metros [m]) pode ser determinada através da equac3o aplicavel para a frequéncia do transmissor.

MOTA 1 - em 30 MHz até 800 MHz, aplica-se a distincia de separacio para faixa de frequéncia mais alta.

MOTA 2 - Essas diretrizes podem nio ser aplicada em todas as situagdes. A propagacdo eletro-
magnética & afetada pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas,

MOTA 3 - Equipamentos de comunicacio RF mdveis e portateis podem afetar o Eyer®.

O Eyer pode ser afetado por equipamentos gue emitam sinais de RF
no ambiente em gue esta instalado.

O Eyer nao deve ser utilizado adjacente, empilhado ou sobre outro
equipamentao,

13.4. Interferéncia de radiofrequéncia

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

A Phelcom declara que o material utilizado na parte aplicada do equipamento Eyer®
é certificado pela ABNT ISO 10993-1 - Avaliacdo biolégica de produtos de saude, ndo
oferecendo nenhum risco quanto a seu uso.
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15. Glossario e simbolos

s

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, marcagoes e simbolos.

MARCACAO SIMBOLOS MARCACAQO SIMBOLOS
= g
Saguranca INMETRO
oot compacto
Fragil : (Seguranca
L , INMETRO ocrocar Compulsorio)
r , ‘f“‘ 7 r i
Siga as instrugoes
T Manter Seco [:[:i] para utilizacao
L =
LE: =1
Local de Equipamento
Fabricacao Classe |l
r A
“-‘.\:{f ‘
7| g Proteja contra _ Corrente Continua
P exposicao solar —— —
L. . |
r =
Limite de |
Temperatura i

-

=

8

> >

Descarte de

Grau de prote¢ao Q residuos de
contra choque equipamentos
elétrico, Parte eletricos e
Aplicada Tipo BF eletronicos

Atencao: consulte
material
acompanhante

Reciclagem de
material
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16. 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 estara automaticamente cancelada caso o equipamento tenha sido
utilizado de qualquer maneira diferente da recomendada neste Manual do Usuario.
Também fica cancelada a garantia em caso de queda acidental, abertura ou
desmontagem do gabinete.

A Phelcom nao se responsabiliza por danos pessoais, lesdoes 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 relacdao comercial com a Phelcom nao seja de uma venda e compra, os termos
de garantia e responsabilidades aplicaveis deverao ser obrigatoriamente definidos
em contrato especifico.
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