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1 A EYETEC

A FEyetec Equipamentos Oftalmicos Ind. Com. Imp. e Exp. Ltda., foi fundada em 1992 por fisicos, engenheiros e
técnicos ligados a Universidade de Sao Paulo tendo como objetivo principal, suprir a demanda por equipamentos
utilizados por médicos oftalmologistas que até entao nao eram fabricados no Brasil.

Ao longo dos anos, a Eyetec sempre buscou explorar o que considera seu ponto forte que é a capacidade de
dominar tecnologias, e por consequéncia, desenvolver equipamentos médico-hospitalares compativeis com os
melhores do mundo e com prec¢o nao proibitivo, viabilizando dessa forma a aquisicao dos mesmos por um nimero
maior de médicos, e dessa forma permitindo que uma parcela maior da populacao brasileira, possa se beneficiar
dos mais modernos equipamentos para diagnosticos disponiveis no mundo. Dentro dessa filosofia de trabalho, em
1992 a Eyetec langou no mercado o primeiro Oftalmoscopio Binocular Indireto nacional, esse equipamento hoje
j& contabiliza mais de 4.000 unidades vendidas, somando os diferentes modelos. Em 1997 foi lancado o primeiro
Topoégrafo de Cornea nacional, que hoje é também lider de mercado com quase 1.500 unidades vendidas nos
dois modelos comercializados pela empresa. Em 2001 a empresa langou o primeiro Auto Projetor programavel
nacional e em 2006, acompanhando a evolugao dos equipamentos para teste de Acuidade Visual foi lancado a
Tela de Acuidade. E por fim, em 2008 o primeiro Campimetro de Projecao chegou ao mercado e ja conta com
varias unidades instaladas em importantes hospitais e clinicas renomadas.

Sempre buscando identificar as novas tendéncias e necessidades do mercado e contando com a colaboracao de
médicos renomados, a Fyetec tem trabalhado de maneira integrada para aprimorar seus produtos de modo que
os mesmos possam oferecer os recursos mais modernos, para isso, conta com uma estrutura propria composta de
laboratorios de 6ptica, software, mecéinica e eletrénica que oferecem os recursos necesséarios para o desenvolvimento
de tecnologias e fabricagao de protétipos que no futuro serao incorporadas aos produtos de linha ou se tornarao
novos produtos.

A Eyetec conta hoje com uma area de mais de 3000m?, que abriga seus laboratérios e oficinas. Dispde
também de toda uma estrutura de apoio administrativo, financeiro, comercial, compras e de recursos humanos
que dao suporte necessario para que o trabalho de seus colaboradores seja feito com eficiéncia.

E dessa forma que a Eyetec busca cumprir sua missao, que é atender o mercado de equipamentos médico-
hospitalares, através do desenvolvimento de novas tecnologias e da melhoria continua de seus produtos superando
as expectativas do cliente, garantindo assim a satisfagao de seus colaboradores e parceiros e a maximizacao do
valor economico aos acionistas de forma ética e eficiente.



2 INTRODUCAO

O Microscopio Especular de Nao Contato modelo Vorocell foi desenvolvido para capturar imagens das células
endoteliais da cérnea e analisar automaticamente as imagens capturadas, obtendo variacoes estatisticas com
relacdo a forma das células (pleomorfismo), tamanho (polimegatismo) e densidade das células presentes no
tecido, dentro de uma area estabelecida pelo examinador. Tudo isso através de uma simples imagem fotografica
capturada através de um microscopio e processada pelo software de controle que fornece, de uma forma facil e
de simples interpretacao, um laudo que permite anélises quantitativas e qualitativas das células do endotélio.

A Microscopia Especular da Coérnea consiste em um exame simples, rapido e indolor, onde é necessério
apenas que o paciente fixe seu olhar em um ponto de iluminacdo LED dentro do equipamento, gerando uma
imagem fotografica do tecido endotelial do paciente, que seré processada e analisada pelo software de controle.

O Vorocell possui indicagoes para uso em exames pré e pos-operatérios de cirurgia intra-oculares e assim
pode auxiliar a fazer um pré-diagnostico de doengas propriamente ditas da cornea.

O Vorocell foi desenvolvido com tecnologia propria e sua fabricacdo é totalmente nacional, com a qualidade e
seguranc¢a de uma empresa que é lider de mercado em todos os produtos que comercializa.

2.1 Classificacao

Tabela 1 — Classificagao do equipamento de acordo com a norma NBR TEC 60601-1

Descrigao Classificagao

Classificagao de Produto Médico: Equipamento Eletromédico de Classe 11
Tipo de protecao contra choque elétrico: Equipamento de Classe 11

Grau de protegao contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo B

Grau de protegao contra penetracao nociva de agua ou IP00

material particulado:

Grau de seguranga de aplicagao na presenga de uma mistura  Nao-adequado
anestésica inflaméavel com ar, oxigénio ou 6xido nitroso:

Modo de operacao: Continuo

2.2 Especificacbes

A unidade de observagao de imagens funciona manualmente, tendo sua movimentacéo do corpo feita pelo Joystick
em um primeiro momento, até que os motores tenham condicao de agir autonomamente para o ajuste fino. E
essa unidade que envia a imagem digitalizada das células endoteliais da cornea pela cAmera para o software
que faz a captura e processamento da imagem e se encarrega automaticamente do restante. E na unidade de
observagao que se aloja o sistema de iluminagao feita por LEDS de iluminacao fria e homogénea, inofensivos ao
olho humano conforme testes realizados e patenteados (PI 0503613-5) pela Eyetec Equipamentos Oftalmicos
Ltda.



2.2. Especificagbes

Tabela 2 — Especificagoes técnicas

Descrigao Classificagao
Distancia de foco 38mm
Tamanho da Fenda 1x5mm

Area digitalizada aproximada

0,90 x 0,70 mm

Magnificacao da imagem digitalizada

150 & 200 vezes

Numero de imagens digitalizadas por aquisi¢ao

0 a 100

Velocidade de aquisicao de imagem

60 fps

Captura de imagens

Manual / Automética

Fonte luminosa

Super LED 3,4V / 2,83W

Tensao de entrada

110-220V ~

Frequéncia

50-60Hz

Poténcia de consumo

40VA

Meio utilizado para isolagdo da rede elétrica

Plugue de rede

Conector de entrada

Tomada AC CCE Tipo 8

Dimensoes (CxLxA)

340x330x480mm

Peso

21 Kg

Tipos de cabos e dimensao

Cabo de Alimentagdo Condvolt brasil cabo pp plano

2x0,75mm? 300V tipo 8

Tabela 3 — Especificagoes técnicas do Sistema de Captura do Vorocell

Parametro Faixa de Medida Incerteza (“£”)
Total de células (cel.) 0 a 500 5%

Area analisada (pm?) 0 a 100.000 10%

Densidade de células (cel./mm?) 0 a 4.000 10%
Polimegatismo 20% a 80% 10%

Area da célula (pm?) 10 a 1.000 15%
Pleomorfismo 20% a 80% 10%
Paquimetria (pm) 300 a 700 15%
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2.3 Componentes Integrantes do Sistema

O Sistema é composto por: Uma unidade de observagio, cabos necessarios para alimentagdo elétrica e o manual.
Estas partes estao presentes em todos os modelos do equipamento.

O Vorocell ndo é acompanhado por acessorios, ndo conta com opcionais que precisem ser a ele acoplados
para a realizagao dos exames e nao utiliza materiais de consumo.

(a) Unidade de Observagao. (b) Manual do usuério.

(c¢) Cabo Alimentagao (d) Fusivel F1,5A L - 250V - 20AG

Figura 1 — Componentes Integrantes

Os itens que compoem cada equipamento sao descritos abaixo:
Manual: Manual do equipamento contendo explicagoes detalhadas de todas as fungoes do produto.

Cabo de Alimentagao: Cabo de alimentacio entre a rede elétrica e o equipamento. E fornecido juntamente
com o sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyetec caso seja necessaria a substituigao do componente.

Fusivel F1,5A L - 250V - 20AG: Cada unidade do equipamento possui dois fusiveis reserva para possivel
troca.

ATENCAO: As partes descritas no item 2.3 sdo reconhecidas como aprovadas para utilizaciao
com o equipamento.

eyetec

technology for life
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2.4 Embalagem

O Vorocell é disponibilizado e embalado em caixa de papeldo e com seus calgos internos feitos em espuma
apropriada e no formato do equipamento, que proporciona maior seguranca no transporte evitando assim
acidentes danificando o equipamento.

Figura 2 — Embalagem de transporte e armazenamento

Condigoes ambientais de armazenamento e transporte do equipamento e componentes do
sistema:

e Temperatura ambiente: -10°C a 50°C

o Umidade Relativa: 10 a 85% UR

AN

ATENGCAO: As condigoes ambientais de armazenamento e transporte descritas acima devem
ser seguidas sob pena de ocasionar danos que podem afetar a seguranca e funcionamento do

mesmo.
ATENCAO: Recomenda-se guardar a embalagem original para o caso de o equipamento pre-
cisar ser transportado.

(eyetec

technology for life



3 COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

3.1 Emissdes Eletromagnéticas - Para Todos os Equipamentos e Sistemas

Tabela 4 - DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — EMISSOES ELETROMAG-

NETICAS

Ensaios de emissao Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissao de RF

CISPR 11 Grupo 1 O Vorocell usa energia de RF apenas para seu
funcionamento interno. Assim, sua emissdo de
RF é muito baixa e ndo é provavel que cause
qualquer interferéncia em outro equipamento
eletrénico préoximo.

Emissao de RF

CISPR 11 Classe B O Vorocell é destinado a ser utilizado em todos
estabelecimentos, incluindo os domésticos e
aqueles conectados diretamente a rede elétrica
publica que fornece energia a construgdes com
propositos domésticos.

Emissao de harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdo de tensdo / Conforme

Emissao de flicker
IEC 61000-3-3

O Vorocell é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito acima. O comprador ou operador do
equipamento deve se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

3.2

Imunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipamentos e Sistemas

Tabela 5 - DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAG-

NETICA

Ensaios de imunidade

Nivel de ensaio da IEC
60601

Nivel de conformidade

Ambiente eletromagnético

Descarga eletrostatica IEC
61000-4-2

Transientes rapidos / Ra-
jadas IEC 61000-4-4

Surto IEC 61000-4-5

Quedas de tensdo, inter-
rupgoes curtas e variagoes
de tensao na alimentacao
elétrica. IEC 61000-4-11

Campos magnéticos das
frequéncias de rede (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

+ 8 kV contato £+ 15 kV ar

+ 2 kV linha de alimenta-
¢ao = 1 kV linha de en-
trada e saida de sinal

+ 1 kV modo diferencial +
2 kV modo comum

5% Ut (95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo 40% Ut (60%
queda em Ut) Por 5 ciclos
70% Ut (30% queda em Ut)
Por 25 ciclos 5% Ut ( 95%
queda em Ut) Por 5 s

30 A/m

+ 8 kV contato £+ 15 kV ar

+ 2 kV linha de alimenta-
cao Nao-aplicavel

+ 1 kV modo diferencial +
2 kV modo comum

5% Ut ( 95% queda em Ut)
Por 0,5 ciclo 40% Ut (60%
queda em Ut) Por 5 ciclos
70% Ut (30% queda em Ut)
Por 25 ciclos 5% Ut ( 95%
queda em Ut) Por 5 s

30 A/m

O piso deveria ser de madeira, concreto ou
ceramico. Se o piso é coberto com material
sintético, a umidade relativa do ar deveria ser
pelo menos 30 %.

A qualidade da rede elétrica deveria ser aquela
de um tipico ambiente hospitalar ou comercial.

Os campos magnéticos das frequéncias de rede
deveriam ser niveis caracteristicos de um tipico
ambiente comercial ou hospitalar.
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O Vorocell é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito acima. O comprador ou operador do
equipamento deve se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.
Nota: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplicacdo do nivel de ensaio.

3.3 Imunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipamentos e Sistemas Que Nao Sao
de Suporte a vida

Tabela 6 - DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE ELETROMAG-
NETICA

Ensaios de imunidade Nivel de ensaio da IEC Nivel de conformidade Ambiente eletromagnético
60601

RF Conduzida 10 Vs 10V Equipamentos portateis e moéveis de comuni-
cagao por RF nao deveriam ser usados mais
perto, de qualquer parte do Vorocell, incluindo
cabos, do que a distancia de separagao reco-
mendada calculada da equacao aplicavel para
a frequéncia do transmissor.

Distancia de separagdo recomendada:
d=1,17/P
d=1,7/P 80MHz a 800MHz

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz d=2,3/P 80MHz a 2,5GHz

RF Irradiado 10 V/m 10 V/m Onde P ¢ a poténcia maxima de saida do trans-
missor em watts (W), de acordo com o fabri-
cante do transmissor, e d é a distancia de se-
paragao recomendada em metros (m).

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz O campo gerado por transmissores de RF fixos,
como determinado por um estudo do campo
eletromagnético no local, deveria ser menor
que o nivel de conformidade em cada faixa de
frequéncia. ®
Interferéncia pode ocorrer nos arredores
de equipamentos com o seguinte simbolo:

(R

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.

NOTA 2: este procedimento pode nao se aplicar em todas as situagoes. A propagacao eletromagnética é afetada
pela absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estagoes de radio base para telefones
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radios amadores, estagoes de radiodifusdo AM, FM e TV néo podem
ser teoricamente prognosticadas com precisao. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a transmissores
de RF fixos, um estudo do campo eletromagnético no local deveria ser considerado. Se a intensidade do campo
medido no local no qual o Vorocell é usado excede o nivel de conformidade acima, o Vorocell deveria ser observado
para verificar se esta operando normalmente. Se desempenho anormal é observado, medidas adicionais podem
ser necessarias, tais como reorientacao ou realocagao do Vorocell;

b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser menor que 10 V/m.
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3.4 Distancias de Separa¢do Recomendadas Entre Equipamentos de Comunica¢do de RF
Portateis e Mdveis e o Equipamento ou Sistema - Para Equipamento e Sistemas Que
nao Sao de Suporte a vida

Tabela 7 - DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICAGAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O VOROCELL

O Vorocell é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distarbios de RF sao controlados. O comprador ou o
operador do Vorocell pode ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma minima distancia entre equipamentos de
comunicagdo por RF portateis e moveis (transmissores) e o Vorocell como recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima
de saida do equipamento de comunicagao.

Distancia de separagao de acordo com a frequéncia do transmissor

Maxima poténcia de saida

declarada do transmissor (W) 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=1,17VP d=1,17VP d=2,3VP

0,01 11,70 cm 11,7 0 cm 23,00 cm

0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm

1 1,17 m 1,17 m 2,30 m

10 3,70 m 3,70 m 7,27 m

100 11,70 m 11,70 m 23,00 m

Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada nao-listada acima, a distancia de separacao
recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor; onde
P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do mesmo.

NOTA 1: a 80 MHz e 800MHz, aplica-se a distancia de separagao para a frequéncia mais alta.

NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas situagoes. A propagacio eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexao de estruturas, objetos e pessoas.

AN

ATENCAO: O equipamento requer precaucdes especiais em relacdo a sua compatibilidade
eletromagnética e que precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com as
informacgoes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual.

3.5 Desempenho Essencial do Vorocell

O Vorocell foi avaliado como nao tendo desempenho essencial, uma vez que sua falha, travamento ou impossibili-

dade de uso nao acarreta risco ao paciente.

ATENCAO: O equipamento nio possui desempenho essencial para funcionamento.



4 INSTALACAO E MONTAGEM DO EQUIPAMENTO E
OS5 COMPONENTES DO SISTEMA

Desembalar o equipamento de sua caixa original e os componentes do sistema de forma que nao danifique
partes e pecas e separa-los devidamente para posterior identificacao durante a montagem. Identificar todos os
componentes e verificar as conexoes e acoplamentos segundo as etiquetas fornecidas com o equipamento.

A instalacdo do equipamento pode ser feita por qualquer usuério, basta posicionar o equipamento em uma
superficie que o sustente e conecté-lo corretamente a rede elétrica.

Para utilizacao do equipamento, a Eyetec disponibiliza o servigo de treinamento in loco ou remotamente,
este servigo é opcional, sendo de responsabilidade do operador a utilizagao correta do equipamento.

Condigoes ambientais para operagao do equipamento e dos componentes do sistema:

e Temperatura ambiente: 10°C a 40°C
e Umidade Relativa: 30% a 85% UR

e Pressao atmosférica 700 a 1060 hPa

AN

ATENCAO: Este equipamento deve ser utilizado por pessoas com conhecimento na area de oftal-
mologia e no manuseio de equipamentos oftalmolégicos (médicos oftalmologistas e técnicos com
experiéncia na area).

4.1 Retirada da Embalagem e Transporte do Equipamento

Durante a retirada da embalagem e o transporte do Vorocell X é recomendado que seja realizado por duas
pessoas, sendo feita pela parte inferior do mesmo.

Figura 3 — Transporte
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4.2 LOCAL DE INSTALACAO DO EQUIPAMENTO

Ao selecionar o local para instalacdo do Equipamento, leve em consideragdo a temperatura ambiente, o acesso &
rede elétrica e o espaco para movimentacao do operador e paciente.

O equipamento nao deve ficar exposto a luz solar direta. Deve-se escolher um local plano e com espago
suficiente para a unidade de observacao. Deve haver também espago para a movimentacao de todas as pessoas
que estarao envolvidas na realizagao de exames.

PECEE
- .,

Lt ‘. Area reservada para
. -
L . ) +, Ppessoas que ndo
. Ambiente do Paciente + sejam paciente
. .
. Paciente *, ou operador

. .

. .
. .
- .

L] .

. Distancia =5

. paciente/ /\-_
equipamento: I}

" encostado na

"

testeira e apoiado
na quexeira

swiTcH Unidade de *

ROTEADOR Observagéao.

SERVIDOR

I
Cc
o]

operador/
equipamento ¢
10-30cm ¢
L4

Cabo .
Ethernet .

Operador

Figura 4 — Local de instalagao do Equipamento

AN

ATENCAO: Instalar os componentes do sistema fora do ambiente do paciente, respeitando o
espago delimitado por um raio de 1,5 m ao redor do paciente.

ATENCAO: Nunca posicione o equipamento de maneira que seja dificil desconectar o plugue
de rede em caso de necessidade.

A queixeira possui altura regulavel. Ajuste-a para obter o melhor alinhamento possivel. E importante
verificar se as tomadas e instalagoes elétricas estdo em perfeitas condi¢bes de uso, para que nao ocorra dano ao
equipamento ou outro componente do sistema. Em caso de duvidas contate um especialista para verificar se a
tensdo esta estabilizada e dentro da faixa especificada (110-220V ).

AN

ATENCAO: Os equipamentos do sistema nio estido protegidos contra variacées de tensdo,
variagoes essas, referentes a elevagoes repentinas de tensao ou quedas significativas de tensao.

ATENCAO: Nio devem ser conectados no sistema, equipamentos de prote¢io contra choque
elétrico tendo apenas isolagao basica de Classe 0.

ATENCAO: Pessoas que nio sejam pacientes ou operador devem permanecer fora do ambiente
do paciente.

ATENCAO: Equipamento nio é adequado a ambiente rico em oxigénio.

ATENCAO: N3o conectar nada além dos componentes do sistema especificados neste manual.
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4.3 Instalacdo Elétrica

O equipamento pode ser conectado a qualquer nivel de tensao entre 110-220V .

AN

ATENCAO: Nunca utilize autotransformadores. Caso a tensdo disponivel seja diferente da-
quela na qual o equipamento pode ser conectado, utilize um transformador com isolamento.

ATENCAO: N3o utilizar tomada multipla portatil adicional ou cordio de extensdo conectados
a fonte de alimentagao do equipamento e componentes do sistema.

ATENCAO: Nunca conecte o equipamento a rede elétrica caso o gabinete esteja danificado de
tal maneira que seja possivel acessar componentes internos. Isso pode ocasionar choque elétrico
ou danos ao sistema.

ATENCAO: N3o bloqueie as saidas de ar nas laterais do equipamento enquanto o mesmo esti-
ver ligado. Bloquear as saidas de ar com o equipamento ligado pode ocasionar superaquecimento
dos componentes internos, causando perda total ou parcial de funcionamento do mesmo.

ATENCAO: Evite utilizar o equipamento em ambientes com temperatura superior a 40°C.
Esta acao pode ocasionar perda de fungao total ou parcial do microcomputador.



5 UNIDADE DE OBSERVACAO

A unidade de observagdo de imagens é composta internamente pelo sistema 6ptico de captura, cAmera de alta sen-
sibilidade e resolucao, sistema digital de gerenciamento, sistema mecénico de posicionamento e microcomputador

embarcado.
O Vorocell conta com um software desenvolvido exclusivamente para o sistema operacional Ubuntu 20.04 e

foi desenvolvido por modulos.
Seu sistema mecénico possui solugoes inteligentes para que o operador obtenha com praticidade o melhor

posicionamento para a captura de imagens, contando com ajuste fino autéonomo. O design permite conforto

tanto para seu operador, quanto para o paciente.
As principais partes externas as quais o operador deve estar habituado sdo explicadas nos topicos seguintes.

5.1 Partes Aplicadas

1 - Testeira
2 - Queixeira

Figura 5 — Detalhamento dos elementos

Partes do equipamento que entram em contato com o paciente, sendo elas: Testeira e Queixeira.

yetec

technology for life



5.2. Trava de Transporte

15

5.2 Trava de Transporte

e Antes de iniciar a operac¢do do equipamento, gire a trava de transporte no sentido anti-horario.

Figura 6 — Trava de transporte

(eyetec

technology for life
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5.3 Botdes ON/OFF

e A chave geral ON/OFF esté localizada no painel esquerdo da unidade de observagao. O botao ON/OFF
do microcomputador esta localizado abaixo da tela sensivel ao toque.

e Para ligar o equipamento, posicione a chave geral ON/OFF para baixo, fazendo com que o mesmo saia do
ponto inicial “O” e passe para o ponto "I”. Observe que o "LED ON"acenderé indicando que a unidade de
observagao estara energizada. Em seguida, pressione o botdo do microcomputador embarcado. O mesmo
ficara verde, indicando que o microcomputador embarcado esta energizado.

e Para desligar o equipamento, Siga o item 6.6.1 deste manual. Quando o botao do microcomputador estiver
apagado, serd seguro posicionar a chave geral ON/OFF para cima, fazendo com que o mesmo retorne ao
ponto inicial “O”; observando que o "LED ON"apagara indicando que a unidade de observagao néo esté
energizada.

Botio ON/OFF

Figura 7 — Posicionamento dos botoes de energia do Equipamento

(eyetec

technology for life
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5.4 Porta Fusivel

e O porta fusivel esta localizado no painel esquerdo da unidade de observacdo e o fusivel pode ser facilmente
substituido caso ele seja rompido.

e Caso o equipamento pare de operar completamente, retire o mesmo da tomada.

e Abra a tampa do porta fusivel com uma chave de fenda até retirar completamente o fusivel encontrado no
interior do porta fusivel.

e Verifique o fusivel. Caso o condutor interno esteja rompido (similar ao que acontece com lampadas
incandescentes queimadas) substitua-o pelo de reposi¢ao, modelo F1,5A L - 250V - 20AG.

e Encaixe novamente o fusivel na tampa do porta fusivel e prenda com a chave de fenda novamente.

e Repita os procedimentos anteriores para fazer a verificagao do outro fusivel.

Porta Fusiveis

Figura 8 — Troca dos fusiveis

yetec

technology for life
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5.5 Alimenta¢do

e Utilize o cabo de alimentagdo para fazer a ligagdo do equipamento a rede elétrica, utilize o conector
localizado no painel esquerdo do equipamento.

Tomada AC CCE - Alimentag¢io

Figura 9 — Conector do cabo de alimentagao

5.6 Intensidade Luminosa

e O ajuste de intensidade luminosa é linear e total (0 a 100%). O mesmo ¢é feito automaticamente durante o
exame, nao havendo necessidade do usuéario realizar o controle da intensidade mesmo no modo manual de
operacao e captura de imagens.

5.7 Selecdo do LED de Fixa¢do

e A sele¢do do LED de fixagao é feita através do software de controle do equipamento antes do inicio do
exame, nao havendo chave mecénica para alterar a fixacao do olho. O controle do LED de fixacao é
utilizado para que o usuario consiga examinar outras regioes de interesse do olho do paciente.

5.8 Joystick

e O Joystick permite o ajuste da posi¢do da unidade de observagao para a direita, para a esquerda, para
frente ou para tras, por meio de movimentagao do mesmo nestas diregoes. Além disso, é possivel levantar ou
abaixar a unidade de observagao girando o Joystick no sentido horario para subir a unidade ou anti-horario
para descer a unidade. Ele possui um botao que também permite capturar imagens ao seu comando
(apenas no caso do operador optar por captura manual de imagens).

Joystick

N\

Figura 10 — Posigao Joystick

eyetec

technology for life
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5.9 Trava de Posicionamento

e Caso seja necessario travar a unidade de observagdo numa posicao fixa, depois que a posi¢ao seja ajustada
pelo joystick, posicione a trava para cima, para soltar, e para baixo, para travar.

Trava do Joystick

Figura 11 — Posic¢ao da trava de posicionamento

5.10 Ajuste de Altura da Queixeira

e Permite o ajuste de altura da Queixeira girando o manipulo no sentido horario para subir a Queixeira ou
anti-horario para descer a Queixeira.

Ajuste da altura queixeira

Figura 12 — Ajuste de Altura da Queixeira

technology for life
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5.11 Ajuste de Altura do Olho do Paciente

e Caso o paciente use 6culos ou lentes de contato, é necessario retira-los para realizar o exame.

Pedir ao paciente para posicionar seu rosto na queixeira, do lado apropriado.

Ajuste a altura da queixeira para que a altura do olho esteja alinhada com a marca de nivel do olho.
Quando a altura do olho do paciente for determinada, pedir ao paciente para olhar para o “LED” de
fixagao.

e Na sequéncia, desloque suavemente a face do paciente contra o apoio superior & testa para fixar a posi¢ao
de exame do paciente.

1 - Nivel do olho

1 - Nivel do olho

2 - Queixeira

3 - Testeira

4 - Ajuste da altura queixeira

(a) Detalhamento (b) Nivel do olho
2 - Queixeira 3 - Testeira

(¢) Queixeira (d) Testeira

Figura 13 — Procedimento de ajuste de altura do olho do paciente

Gyetes

technology for life
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Sistema eletromédico

6.1

Informacdes relativas ao sistema eletromédico

Quando o Vorocell X esta conectado & um equipamento externo, através da interface Ethernet (Conector
RJ45), isto configura a formacao de um sistema eletromédico.

— Componentes do sistema:

— Vorocell X, Hub/Switch, Roteador, Repetidor, Servidor, entre outros dispositivos de rede.

AN

Instrugao para instalagao e modificagao do sistema.

Nao devem ser acoplados equipamentos que nao fazem parte da lista de componentes do sistema eletromé-
dico.

A instalag@o do sistema eletromédico deve respeitar o ambiente descrito pela figura 4.

Quando o Vorocell X estiver conectado em algum equipamento via ethernet, configura-se um sistema
eletromédico. Existe o risco de aumento na corrente de fuga, interferéncia eletromagnética, problemas de
isolacao, entre outros.

A Montagem e modificacao do sistema eletromédico durante sua vida util esperada requerem avaliagao dos
requisitos da norma geral IEC 60601-1.

Caso seja utilizado um componente ( Hub/Switch, Roteador, Repetidor, Servidor) formando um sistema
eletromédico, esses componentes devem estar em conformidade com a norma IEC-60950. Além disto, eles
nao poderao ser conectados em extensao ou tomada dupla.

Devem ser realizados todos os procedimentos de limpeza e desinfecgao especificados para os equipamentos
utilizados no sistema.

Os componentes do sistema eletromédico devem ser limpos de acordo com o descrito em seus respectivos
manuais.



7 OPERACAO DO EQUIPAMENTO — CONFIGURACAO
E CAPTURA DE IMAGENS

7.1 Procedimento de Inicializa¢do do Sistema

Ligue a Unidade de Observagao conforme item 6.2 - Botdo ON/OFF e aguarde até que o software de captura
seja exibido na tela.

7.2 Tela inicial do Vorocell

A tela inicial do Vorocell expande o menu, exibindo os nomes das se¢oes do software

ﬁ Tela inicial

(.ef Novo exame

. Cadastro
-t

(e \orocell

Figura 14 — Tela inicial e menu expandido
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7.3 Cadastro de pacientes e médicos

e Toque no icone da secao “Cadastro”.

Tela inicial

Novo exame

Relatérios

Cadastro

VVOroce

Desligar

Figura 15 — Tela cadastro

e Sera exibida a tela de cadastro de pacientes. Caso queira cadastrar um médico, toque no botéao seletor
para mudar o cadastro.

Novo cadastro

Novo cadastro

Médico(a) . Paciente

Sexi gico
Masculing Feminino Nao identificar

Data de nascimento

7 8 9
4 5 6
1 2 3
0

Figura 16 — Tela cadastro
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7.4 Cadastros

e Na tela de cadastro de médicos, é necessario inserir CRM e nome social completo.

Novo cadastro

Novo cadastro

Médico(a) . Paciente

7 8 9
4 5 6
1 2 3
0

Figura 17 — Novo cadastro Médico

e Na tela de cadastro de pacientes, é necessario inserir nimero de prontuario, nome social completo, género
biolégico e a data de nascimento.

Novo cadastro

Novo cadastro

Médico(a) ‘ Paciente

Sexo bioldgico
Masculino Feminino Nao identificar

Data de nascimento

7 8 9
4 5 6
1 2 3
0 &

Figura 18 — Novo cadastro Paciente

e Apos inserir os dados, clique no botao cadastrar. Caso tudo esteja corretamente inserido, sera exibida uma
mensagem de sucesso na tela. Caso algum campo esteja errado, uma mensagem de erro ird aparecer.
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7.5 Excluir Cadastro

e Para excluir um cadastro, toque na aba de “Banco de dados”.

Banco de dados

Médicos cadastrados Pacientes, strados

Q Buscar CRM ou nome Q Buscar prontudrio
N
1

123456 Kadu

GAbriel

552 Gabriel

45 Juquinha

25 Leopardo

7777 Tobias.

555 Nathalia

123 Kylo Ren

1233 Rey Palpatine

Figura 19 — Banco de dados

e Selecione o paciente ou médico que deseja excluir. Se necessario, utilize a ferramenta de pesquisa de
cadastro. Ao selecionar, clique no botao “Deletar paciente”.

ATENCAO: A exclusido de cadastro é permanente. N&o é possivel recuperar cadastros apos
a mesma. Exames de pacientes/médicos deletados nao sao apagados em conjunto.



8 CONFIGURACAO DO EQUIPAMENTO

e Apos realizar o cadastro dos médicos e pacientes, toque no icone “Opgoes".

ﬁ Tela Inicial

(af Novo exame

. Cadasto
-t

) \'Orocell

Figura 20 — Tela inicial

o A se¢ao de “Informagoes” sera exibida. Insira o nome da clinica/hospital, enderego completo e telefone
para contato (somente nimeros). Ao fim, toque no botao “Salvar”.

Informagdes
Nome do hospital/clinica Internet

Clinica do Dr Barnabee E]Eﬁ Internet cabeada

Endereco

Rua dos Birutas, 2-99, Centro

Telefone

(16) 3363-3012

Salvar

Figura 21 — Informacoes
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e Em seguida, toque na aba “Configuracoes de rede” para configurar a conexao com a internet.

Configuragdes de rede

Tipo de rede

Ethernet . Wi-Fi
IP fixo . IP automatico

Enderego IP Méscara de sub-rede Gateway Padro

192.168.10.87 255.255.255.0 v 192.168.10.4
Servidor DNS fixo ’ Servidor DNS automatico
Servidor DNS
8.8.8.8

Aplicar configuracdes

Figura 22 — Configuragoes de rede

e A secdo de “Configuracdo de rede” abre na tela de redes Wi-Fi. A lista de redes do local sera carregada.
Caso o equipamento nao encontre redes ao redor ou o adaptador Wi-Fi esteja com defeito, o equipamento

exibird um aviso.

.))

.))

.))

.))

e Escolha a rede que deseja se conectar, digite a senha e clique no botao “Conectar”.

Configuragdes de rede

Tipo de rede
Ethernet Wi-Fi

Rede

P&D_floor Senha

P&D Baixo 2.4GHZ

DIRECT-27608FBD E]

INTELBRAS

Qualidade E]

DIRECT-5d-HP M426 LaserJet ﬁ

Figura 23 — Configurando Wi-fi

e Caso a conexao com internet seja via cabo (Ethernet), ndo é necessario configurar a rede, o equipamento se
conecta automaticamente. Caso seja necessario, é possivel configurar a conexao tocando na chave seletora

“Tipo de rede”.

e Na tela Ethernet, é possivel configurar endereco de IP, méscara de sub-rede, gateway padrao, servidor
DNS preferencial e alternativo, caso necessario. Ao fim, toque no botao “Salvar”, e as configuragoes sao

atualizadas.
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Configuragdes de rede

Tipo e rede

Ethernet . Wi-Fi
IP fixo ‘ IP automatico

Enderego IP Méscara de sub-rede Gateway Padrio
192.168.10.87 255.255.255.0 v 192.168.10.4
Servidor DNS fixo . Servidor DNS automatico
Servidor DNS
8.8.8.8

Aplicar configuracdes

Figura 24 — Configurando Ethernet

e Ferramenta de configuragao de rede remota para exportar os relatorios gerados pelo equipamento.

Compartilhamento

SMB Server
Endereo IP
192.168.10.4/ped
Enderego da pasta
/home/gustavo/Downloads
Usuario
glonghini

Senha

Workgroup

Salvar Testar conexdo

Para configurar o Samba corretanente, siga o exenplo:

Supondo que o endereco IP de acesso do servidor seja smb://192.168.10.4, e o endereco da pasta seja smb://192.168.10.4/exanes, insira no campo
Endereco TP *192.168.10.4/exanes", sem aspas. Caso o endereco onde o exame deve ser salvo seja, por exemplo,
snb://192.168.10.4/exanes/sala2/dr _alberto, insira em Endereco da pasta "/sala2/dr_alberto", atentando para a primeira barra. Caso contrario,
deixe o campo em branco

Caso a rede esteja configurada com usuirio, senha e workgroup, insira nos respectivos campos acima

Para testar as configurades, toque no botdo "Testar conexdo’. Se as configuragdes estiverem corretas, um arquivo de texto
“teste_samba_vorocell.txt" serd criado na pasta de destino.

Figura 25 — Compartilhamento
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e Toque no icone “Novo exame”.

Tela inicial

Novo exame
Relatérios

Cadastro

VVOroce

Desligar

Figura 26 — Tela Inicial

9.1 Identificacdo

Seré exibida a segao de “Identificacao”. Selecione o paciente e o médico responséavel pelo exame. Em seguida,
toque na seta para prosseguir. Todas as telas contam com o botao de ajuda, com o simbolo “?”, caso seja

necessario durante o exame.

Identificagao

Escolha o(a) médico(a) Escolha ofa) paciente

Q Buscar CRM ou nome Q Buscar prontuario ou nome
TS S
1

123456 Kadu GAbriel
552 Gabriel

45 Juquinha

25 Leopardo
7777 Tobias

555 Nathalia

123 Kylo Ren

1233 Rey Palpatine m
12345 Obi Wan Ken»

Figura 27 — Identificagao




30 Capitulo 9. REALIZANDO O EXAME

9.2 Configuragao

Em seguida, sera exibida a tela de configuracao do exame. Configure, se necessario, o relatorio, o modo de
captura, o nimero de capturas, a selecao e edigao das capturas, o primeiro olho a ser examinado e a fixagao do
olho. Em seguida, toque na seta para prosseguir.

Configuragao F i

Relatério Modo de captura

1 olho . 2 olhos Automético ‘ Manual

NGmero de capturas

. 50

Primeiro olho

Esquerdo . Direito

Fixagdo do olho
12h

10h 2h

8h 4h

6h

NED

Figura 28 — Configuragao

9.3 Captura

Figura 29 — Focalizando captura

e Apos, sera exibida a tela de “Captura”. Utilize o indicador no centro da tela para encontrar a fenda na
tela. O indicador centraliza os quatro LEDs na pupila e a posi¢ao da fenda dentro da pupila.

e O indicador de circunferéncia amarela é o indicador de proximidade. Ele precisa ser alinhado com a
circunferéncia verde.

e O indicador de circunferéncia verde indica a altura do equipamento. Gire o joystick para que ele fique
completamente verde, para que fique na altura ideal do exame.

e As quatro semicircunferéncias no centro séo os indicadores que devem ser alinhados com os quatro LEDs.
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e Assim que o indicador estiver alinhado, a imagem da fenda aparecerd na tela, e a captura iniciara
automaticamente.

e Caso o modo de captura escolhido seja o automético, o equipamento irad se manter alinhado, sempre
mostrando a fenda na tela, independente de pequenos movimentos do paciente. Caso o modo de captura
seja 0 manual, o operador deve manter a fenda na tela, corrigindo os movimentos do paciente.

Figura 30 — Captura

AN

ATENCAO: Palpebras ou cilios cobrindo a cérnea implicam na captura de uma imperfeita
imagem endotelial ou imprecisao dos resultados analisados. Peca ao paciente para abrir bem
seus olhos e olhar para o LED de fixagcao na janela de captura. Caso o paciente olhe para a
direcao errada ou se mova, o processo pode nao ser conduzido corretamente.
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9.4 Selecdo

e Caso o modo de captura seja automatico, a secao de “Selecao” sera executada automaticamente pelo
software, nao necessitando do operador para o processo.

e Caso o modo de captura seja manual, a tela de “Selecao” sera exibida.

Selecao

Retorna
Retorna Avanga 5 Avanga 20

20 imagens )
S imagens imagens imagens

Figura 31 — Especificagoes botoes

e Nesta secao, a lista de capturas esta disponivel no lado esquerdo da tela.

e O operador deve selecionar as capturas que deseja para selecionar a area com células para o processamento
de imagens.

e Existe a possibilidade de selegao livre, tocando na imagem ao centro, e selecionando a érea com o tamanho
que desejar.

e Existe também a possibilidade de selecionar uma area pré-definida. Toque no botao de “Area pré-definida”
e toque na imagem central para posicionar o retdngulo onde desejar.
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Selecto

Selegao

Selecione na imagem central a drea a ser
processada para a contagem de células.
E obrigatério selecionar pelo menos uma imagem.

P> T2

Botdo de Selegdio de Muda o
Ajuda tamanho painel de
padrdo lado

Figura 32 — Especificages botoes

ATENCAO: Recomenda-se a sele¢do de no minimo trés imagens capturadas para aumentar a
confiabilidade dos resultados.
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9.5 Edicdo

e Em seguida, sera exibida a tela de “Edicao”.

—_— legoes carregadas.

@

Figura 33 — Tela edigao

e Nesta secao, o usuario deve verificar como o software identificou as células nas selegoes feitas na segao
“Selegao”.

e A lista de imagens processadas esté & esquerda da tela.

e Caso o processamento da imagem tenha identificado as células de forma errada, é possivel fazer edi¢oes na
imagem com as ferramentas abaixo.

+

adicionar célula. Clicar no icone e clicar na regido da imagem onde deseja adicionar célula (preferencial-
mente em uma intersec¢do de duas ou mais células).

remover células. Clicar no icone e clicar no centro da célula que deseja remover.

[ Y ]
2, | | | | |
ocultar a célula. Clicar no icone e clicar no centro da célula que deseja ocultar, ela continuaré na imagem,

mas nao serd computada nos calculos.

mostra a imagem originalmente capturada, ao invés da imagem pods processada (caso o icone seja
novamente clicado, a imagem pos processada voltara a aparecer).

( ocultar segmentagao. Clicar no icone para remover as linhas laranjas que correspondem aos lados da
célula (clique novamente para voltar as linhas de segmentagao).

mostra informacoes de cada célula especifica, quando o cursor passa por cima da mesma (nimero de
lados e area).
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t cria uma linha diviséria gerando duas células.
mesclar duas células em uma so6.

3 salvar a imagem selecionada e processada em outras midias.

=

excluir a imagem da analise.

-

desfazer altima agao.

-

refazer daltima agao.

e Quando terminar, selecione a melhor captura no icone mostrado na imagem. Esta captura seré selecionada
para o relatoério.

2 selegdes carregadas.

SR 2]
B00PP 08T ~lad

Figura 34 — Tela edigao

e Caso deseje selecionar outra captura, escolha outra captura na lista a esquerda e toque no mesmo icone.

e Por fim, toque na seta para prosseguir.
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Edicao

]
20200045 & mplad

Figura 35 — Tela Edicao

9.6 Automatico

e Caso o usuario tenha configurado a captura automatica, sera exibida a seg¢ao “Automatico” do software.

Selegao

Pés Captura
Salvando todas as capturas
Selegao
Analisando a qualidade das capturas
Processamento

Processando as capturas selecionadas . o

Edicao

Escolhendo asimagens para o relatério

Figura 36 — Tela automatico

e Esta secao mostra ao usuario o progresso do procedimento automatico.

e Caso todo o procedimento tenha sucesso, o usuério sera redirecionado para a tela de captura (caso seja um
exame de dois olhos) ou sera redirecionado para a tela de relatorio (caso seja um exame de um olho ou
caso ja efetuou a captura do segundo olho).

e Se ocorrer algum erro em uma das etapas (por exemplo: a “Sele¢do” ndo encontrar boas imagens entre as
capturas), uma mensagem aparecera na tela para que o usuario escolha entre reconfigurar o exame ou
refazer as capturas.
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Selegdo Edicao Relatério

Pds Captura
Salvando todas as capturas
Selegao

Anélisando a qualidade das capturas &

Processamento

Processando as capturas selecionadas
Edicao

Escolhendo as imagens para o relatério

A selecdo automatica ndo conseguiu encontrar boas capturas

Refazer exame automatico Reconfigurar exame

Figura 37 — Tela selecao

9.7 Relatério

A secdo de relatorios é responsavel por mostrar as melhores capturas escolhidas, as estatisticas de processamento
(Area analisada, Area maxima das células, Area média das células, Area minima das células, Densidade,
Desvio padrao, Numero de células, Pleomorfismo, Polimegatismo e Paquimetria), os graficos de Polimegatismo,
Polimorfismo, Densidade por idade e uma area de comentarios, caso o usuario queira incluir.

Comentarios

Olho esquerdo Olho direito

(Comentarios
Polmegatismo Polimegatismo
=
s
0
w0 700 10 200 W0 40 00 60 70
Polimortiamo
. ‘ .
m==: | Qlho esquerdo ~ Olho direito — -
Area 43261 um* Area 42758 pm*
Densidads endotelil x dade firea méxina  682.25 un* Area méxina  738.84 pn® Densidade endotelia x dade
Area média 357.1 pm* Area média 359.82 pm* | 2500
Area ninina  166.37 yn* Area minina

105.04  Desvio padrao
N° de células 90.2 N° de células
Pleomorfismo 39.91%  Pleomorfismo
ERRCROIE & & . Polimegatismo 29.39% Polimegatismo

2 \ 168.33 pm*
b Densidade 2802 c./mm* Densidade 2779 c./mm?*
\ Desvio padrio

Figura 38 — Ambos os olhos

e Para o caso de um exame de dois olhos, a tela inicial mostra os dois exames lado a lado. E possivel os
exames de cada olho, utilizando o seletor no topo da tela.

eyetec

technology for life
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latério

Olho esquerdo Olho direito I:l

[Comentarios

Comentarios

Polimegatismo Polimegatismo

s
3 30
S =
b
20 &
is 15
E 10
° o
00 20 0 40 S0 60 700 10 20 w0 400 00 e 700
Potimortismo Polimortismo
4 4
s s
. s
7 7
me= | Qlho esquerdo ~ Olho direito — o
Area 43261 | Area 42758 ym?
Densidade endoteial x dade Area maxina  682.25 pm?| Area méxima  738.84 pm* Densidade endotelal x Idade
3500 Area nédia 357.1 pm* | Area média 359.82 um? | 3200
3200 \ Area minima 166.37 ym* Area minima 168.33 um* | 3300 \
30 Densidade 2802 c./nn* | Densidade 2779 c./mn? | 3000 5
2500 Desvio padréo 105.04 Desvio padrao 104.16 | 2000
2400 N° de células 90.2 N° de células 87.5 2600
2000 Pleomorfismo 39.91% Pleomorfismo 45.45% 5000
AR P LIS ECHE S g.$ |Polimegatisno 29.39% Polinegatismo 28.98% SAPISOIECS PSS

Figura 39 — Escolher o olho

e Abaixo vemos um exemplo de uma tela de um exame de um tnico olho.

elatério

Ambos | Olho direito |
Polimegatismo . Olho esquerdo
Area 41165 pn:
Area méxima 662.08 pm*
Area média 358.63 um*
Area minima 172.92 ym
Densidade 2791 c./mm
Desvio padrao 90.38
N° de células 85
Pleonorfismo 8%
Polinegatisno 25.22%
a0 40 50 60 700 [Comentarios

Polimorfismo

\

Densidade endotelial x Idade

R R R

$

Figura 40 — Relatorio olho escolhido

eyetec

technology for life
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9.8 Salvar Exame

e Caso o relatorio esteja devidamente montado, com comentarios ou nao, salve-o clicando no botéao localizado
no canto superior direito.

Comentarios

Polimegatismo

Olho e:
Area
Area méxima
Area média
Area minima

3000 \ Densidade
2600 Desvio padrao 105.04 Desvio padréo 104.16
2400 N° de células 9.2 N° de células 87.5
2200

sa

Pleomorfismo

squerdo ~ Olho direito
43261 pm* Area 42758 pm*
682.25 um* Area maxima 738.84 pm*

357.1 pm* Area média 359.82 pm*
166.37 yn* | Area minina  168.33 pn*
2802 c./mm* Densidade 2779 c./mm?

39.91%  Pleomorfismo 45.45%

PPIQECSE S Polimegatismo 29.39% Polimegatismo 28.98%

Olho direito »-

[Comentarios

Polimegatismo

3
b
2
20
1
b
s
°

10 200 0 40 00 60 700

Polimortismo

.

‘ s

G

7

—

Densidade endotelia x dade

3600
3%
320
3000
2600
3800
e
2200
2500

SAFLPLIEECSE TS

Figura 41 — Botao salvar exame

e O icone ficara verde para indicar que o exame esté salvo.

e Caso queira transferir o exame para um servidor local da clinica para imprimir, clique no botao de

impressao.

Comentarios

Olho esquerdo

Ambos | Olho direito

Polimegatismo

Area média

Pleomorfismo
$& & g.$ Polinegatismo

\ Area minima  166.37 yn* Area minima  168.33 un*
= ’\ Densidade 2802 c./mm*  Densidade 2779 c./mm? | 3090
2600 Desvio padrdo 105.04 Desvio padrdo 104.16 | 2600
2400 N° de células 90.2| N° de células 2400
2200

RPN

[Comentarios

:
‘ s
6
7
_-— Olho esquerdo Olho direito
Area 43261 pn* Area 42758 pm*
Densidade endotellal x Idade Area méxima 682.25 ym* Area méxima 738.84 um*

357.1 um* | Area média 359.82 pm* 3600

87.5 200
39.91%  Pleomorfismo 45.45%| 35
29.39% Polimegatismo 28.98%

Figura 42 — Botao imprimir

e Sera exibida a tela de impressao.

eyetec

technology for life

Polimegatismo
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Olho esquerdo

Ambos | Olho direito ‘

Relatério Paciente:

Médico:
Modo de impresséo @ \, O ro C e | | Data e hora:
Hospital/Clinica:

Comentarios [Comentarios

Original

Processada

Polimegatismo

Células

Pen drive s
100 0 200
:
7/ Exportarrelatario ‘
D;I EXportar(eim _; Olho esquerdo Olho direito
formato DICOM Area 43261 pn*  Area 22758 pn®
Densidade endotellal x dade Area mixina  682.25 yn* Area mixima  738.84 pm* Densida
3600 T : ca'2> tma | 3600

Figura 43 — Tela imprimir

e A esquerda da tela, temos o menu de exportacao do relatorio.

Olho esquerdo Ambos | Olho direito

Relatério Paciente:

e @ vorocell ..

Hospital/Clinica:

Original

Comentarios [Comentarios

Processada

Células

olimegatismo

Exportar LAN

Pen drive 0 m w0 40 w0 wo 70

Polimorfismo

D;‘ Exportar relatério ‘

Exportarem — Olho esquerdo Olho direito
formato DICOM irea 43261 pn?  Area 42758 pn?
Densidade endotelial x Idade Area méxima  682.25 um* Area méxima  738.84 pm? Densida

Figura 44 — Tela salvar exames

e E possivel escolher 0 modo de impressio (Imagem original, processada ou imagem com células detectadas)
e exportar, para um pen-drive, o relatério em PDF e as imagens no formato DICOM.

e Para exportar o relatério para o servidor da clinica (previamente configurado), toque no botao “Exportar
LAN”. O relatorio PDF e as imagens DICOM serao exportadas dentro de uma pasta nomeada com o nome
do paciente e a data do exame.

eyetec

technology for life
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9.9 Exames Salvos

e Para rever exames salvos, clique no icone “Relatérios”.

Tela inicial

Novo exame
Relatérios

Cadastro

\VOroce

Desligar

Figura 45 — Tela inicial

e Sera exibida a lista de relatorios salvos no equipamentos. O usuario pode utilizar a ferramenta de pesquisa
acima da tabela para procurar um relatério por nome de médico, nome de paciente ou ntimero do exame.

Pesquisa

Q Buscar por nimero do exame, nome do paciente ou do médico

1

Gabriel Kadu 16/12/2020, 14:55:37 Abrir

2 Juquinha Kadu 17/12/2020, 16:24:37 Abrir

3 Leopardo Kadu 17/12/2020, 17:01:23 Abrir

4 Tobias Kadu 12/01/2021,09:35:15 Abrir

5 Nathalia Kadu 12/01/2021, 09:47:57 Abrir

6 GAbriel Kadu 21/01/2021,11:34:58 Abrir

7 GAbriel Kadu 21/01/2021,11:37:19 Abrir

8 Gabriel Kadu 21/01/2021, 11:38:20 Abrir

Figura 46 — Tela de pesquisa

e L possivel tocar na tabela, no cabecalho “Data e Hora” para organizar os resultados do mais novo para o
mais antigo, ou vice-versa.

e Toque no botao “Abrir” para visualizar o relatorio.
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Olho esquerdo Olho direito

Comentarios
s
) Z

Comentarios

b
g

Polimegatismo Polimegatismo

100 200 30 400 500 600 700 10 200 0 400 500 600 700

Polimorfismo

|

Polimorfismo

5
6
A 3 7
~ Olho esquerdo i Olho direito — s
Area 41165 um* | Area 40871 ym?
Area mixima  602.08 pm?| Area mixima  635.35 pm*
Area média 358.63 um* | Area média 360.51 pm:
Area minima  172.92 yn*| Area minima  167.02 ym*
Densidade 2791 c./mm* | Densidade 2774 c./mm?
Desvio padrao 90.38 Desvio padrao 93.17
N° de células 85 N° de células 82
Pleonorfismo 48% Pleomorfismo 44.8% 500
Polimegatismo 25.22%| Polimegatismo 25.84%

Figura 47 — Tela de relatorio

e Esta tela é muito semelhante a tela de relatorio no fim do exame.

e E possivel visualizar os exames de cada olho lado a lado e também os individuais, tocando no seletor no
topo da tela.

e Também é possivel exportar tocando no botao de impressao no canto superior direito.

eyetec

technology for life



10 DESLIGAR OU REINICIAR O EQUIPAMENTO

e Para desligar o aparelho, toque no icone “Desligar”,
Cuidado: Exames que nao foram salvos serao perdidos.

@ vorocell

Figura 48 — Tela inicial

e Toque na opgao desejada.

Deseja desligar o equipamento?

Cancelar Reiniciar Desligar

Figura 49 — Desligando

eyetec

technology for life



11 ITENS DE REPOSICAO

e Todos os itens de reposicao podem ser facilmente encontrados no departamento de vendas ou assisténcia
técnica da Eyetec.

Figura 50 — Ilustracao das pegas de reposigao disponiveis.

11.1 Cabo de Alimentac¢do

Cabo de alimentagao entre a rede elétrica e o equipamento. E fornecido juntamente com o sistema e pode ser
facilmente substituido caso seja necessario

11.2 Moddulo Super LED

O Moédulo Super LED consiste na fonte luminosa do equipamento. E fornecido juntamente com o sistema e pode
ser facilmente substituido por um técnico habilitado pela Eyetec caso seja necessario consultar nossa Assisténcia

AN

ATENCAO: Os cabos de ligagdes entre os componentes do equipamento bem como seus co-
nectores estao em conformidade com os requisitos da ABNT NBR IEC 60601-1-2. A utilizagao
de acessorios, transdutores e cabos que nao sejam os especificados, a excecao dos vendidos pelo
fabricante do equipamento como pecgas de reposicao para componentes internos, pode resultar
em acréscimo de emissoes ou decréscimo da imunidade do equipamento.

Técnica.



12 PROBLEMAS E SOLUCOES

12.1 Equipamento Ndo liga

e Verifique a tensao de sua tomada se ha energia e se estd na tensao correta entre 110-220V conforme ajuste
do equipamento.

e Verifique se o cabo de alimentacao esta conectado ao equipamento e se o LED ON est4 ligado.

e Verifique os fusiveis. Caso o condutor interno esteja rompido (similar ao que acontece com lampada
incandescente queimada) substitua-o pelo de reposicao.

AN

ATENCAO: A Eyetec nio cobre com garantia, os erros de inser¢do em tomadas com variagoes
de tensoes causadas pela rede elétrica, pois se isso ocorrer provavelmente danificara a fonte de
alimentacgao do equipamento necessitando de uma troca a custos do cliente.

ATENGCAO: Sempre utilize os fusiveis especificados (Fusivel F1,5A L 250V 20AG). Em caso
de duavida, consulte nossa assisténcia técnica.

12.2  Microcomputador (Componente do Sistema) Ndo inicia

e Primeiro, troque de tomada ou verifique com um multimetro se hé tensao na tomada que esta ligado o
microcomputador.

e Verifique se o sistema foi instalado corretamente.

e Em caso de qualquer problema que eventualmente venha a ocorrer com o equipamento deve ser primeira-
mente contatada a assisténcia técnica propria da Eyetec.

e Em hipétese alguma abrir o equipamento por pessoa nao autorizada pela assisténcia técnica, podendo este
perder a garantia segundo nosso topico Garantia

e Toda e qualquer manutengao é oferecida gratuitamente durante o periodo de 30 dias na garantia e somente
pode ser realizada por pessoal técnico especializado ou a troca do mesmo junto a Eyetec.

AN

ATENCAO: A Eyetec nio cobre com garantia, equipamentos que tenham sido instalados fora
das especificagoes do manual ou como variagoes de tensoes causadas pela rede elétrica.



13 PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

Este equipamento é de uso exclusivo em oftalmologia, sendo obrigatorio a supervisdo de um meédico
especializado durante a utilizacao do equipamento.

Desligar o equipamento e os componentes do sistema completamente sempre que o mesmo nao for utilizado
por grandes periodos de tempo.

Cobrir o equipamento com uma capa protetora quando o equipamento nao estiver em uso.

Nao operar o equipamento e componentes do sistema ao sol, poeira ou umidade.

AN

ATENCAO: Conforme a Norma ABNT NBR IEC 60601-1-2 o funcionamento deste sistema
pode ser afetado negativamente pelas interferéncias eletromagnéticas que superem os niveis es-
pecificados na Norma IEC 60601-1-2.

ATENCAO: Equipamentos de comunicacdo RF moéveis e portateis podem afetar o sistema

ATENCAO: Este equipamento nio emite ondas eletromagnéticas que interferem no funciona-
mento de equipamentos na sua proximidade. Ensaios de compatibilidade eletromagnética foram
realizados em laboratério credenciado.

ATENCAO: Este equipamento nio deve ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre
outros equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o equipamento seja observado
para verificar a operagao normal na configuracao a qual sera utilizado.

NOTA: Os esquemas de circuitos, lista de componentes, descrigoes técnicas e demais informa-
coes necessarias para manutengao do equipamento sao reservadas a Eyetec, nao sendo fornecidos
aos usuarios do equipamento.



14 BIOCOMPATIBILIDADE DOS MATERIAIS EM
CONTATO COM O PACIENTE OU USUARIO (ISO
10993-1)

A Eyetec declara que todas as partes do equipamento que entram em contato com o paciente ou com o usuario,
sao produzidas com materiais atdxicos e que nao ocasionam reagoes alérgicas. Nao existe risco de efeitos danosos
as células, nem reacoes alérgicas ou de sensibilidade devido ao contato da pele com estes materiais durante o
exame.



15 MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA DO
EQUIPAMENTO E OS COMPONENTES DO SISTEMA

A manutencao do equipamento e dos componentes do sistema poderé ser somente realizada por técnico habilitado
junto & empresa, que dispoem de mao de obra especializada para reparar, repor pecas e efetuar a manutengao.
Entretanto, os seguintes procedimentos sao permitidos ao usuério:

e Periodicamente checar a integridade do cabo de alimentacao.

e Limpar partes externas do equipamento e os componentes do sistema com pano macio levemente umedecido
em agua.

e Trocar o equipamento e os componentes do sistema de lugar com ajuda de alguém que conhega sobre

AN

NOTA: O Equipamento e os componentes do sistema devem ser limpos mensalmente ou sempre
que identificar sujeiras nas partes externas.
Cuidados Importantes:

equipamentos eletro médicos.

Nao molhe partes externas do equipamento ou componentes do sistema.

Nao ligue o equipamento ou componentes do sistema em faixa de tensao que néo seja a recomendada.

e Nao deixe o equipamento ou componentes do sistema exposto a umidade excessiva, poeira ou incidéncia
direta de luz solar.

Transportar se necessario em sua embalagem original.

AN

NOTA: O Vorocell deve ser encaminhado ao fabricante/assisténcia técnica ou solicitar a visita
de um técnico autorizado a cada 12 meses para calibracao e manutengao preventiva do equipa-
mento.



16 LIMPEZA E DESINFECCAO DOS COMPONENTES
DO SISTEMA

Os componentes do sistema ndo devem ser molhados e nem ter contato com produtos quimicos e/ou inflaméaveis.

16.1 Desinfeccao

Para as partes do produto que entram em contato com o paciente é recomendado desinfetar antes e apos o uso,
seguindo as seguintes instrugoes:

e A desinfecgao do Vorocell deve ser feita com alcool hospitalar, nas partes em que ha contato com o paciente,
como a queixeira e a testeira.

16.2 Limpeza

e Apenas nas partes externas, usar somente sabao neutro com pano macio levemente umedecido em agua.
Nao esfregue e nunca utilize dlcool.

e A lente é bastante delicada. Deve-se evitar ao maximo que ela se suje e acumule poeira. Evite toca-la.
Caso seja necessario retirar a poeira da lente, utilize um pincel macio.

e Nao abrir o equipamento em hipotese alguma, pois as partes internas nao requerem limpeza por parte do
usuario.

e Sempre que o equipamento estiver desligado, cubra-o com sua capa para evitar acimulo de poeira.

e (Caso seja necessério enviar o equipamento para manutencao, recomenda-se utilizar a embalagem original e

AN

CUIDADO: Nunca use alcool comum para limpeza das lentes. Por ser muito hidratado,
danificara a superficie.

ATENCAO: Mantenha o apoio de queixo sempre limpo, se possivel utilizar um papel de
apoio para queixo facilmente encontrado no mercado, a utilizagao desses papéis fara com que o

transportadora autorizada pela fabrica.

paciente se sinta confortavel ao usar o equipamento de uma forma higiénica. Limpe também o
apoio para testa superior e se necessario a janela de captura com um pano umedecido com alcool
fino hospitalar antes do préximo paciente utilizar.
ATENGCAO: Sempre desligue os componentes do sistema da tomada antes de efetuar a limpeza.
ATENCAO: Realizar todos os procedimentos de limpeza e desinfeccio especificados.



17 DESCARTE

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais, através de
empresas de reciclagem ou disposigao de residuos so6lidos licenciada no pais de atuagao. Em caso de descarte
do equipamento ou de pecgas, nao é necessério o envio a fabrica. Este equipamento nao possui substancias e
componentes perigosos, mas devem ser descartados com segurancga de acordo com os protocolos hospitalares ou

AN

O descarte do VOROCELL e suas partes, ap0s sua vida util, sao de responsabilidade do usuario
e deve atender a legislacao local e vigente em sua regiao.

X

ATENCAO: N3o descarte o produto ou pegas juntamente com os residuos domésticos comuns.

protocolos ambientais locais.



18 TREINAMENTO E ASSISTENCIA TECNICA EYETEC

O Vorocell pode ser adquirido sem o treinamento (opcional), embora seja altamente recomendado. Quando
requerido pelo cliente o treinamento normalmente é realizado durante a instalagao pelo técnico credenciado.
Treinamentos adicionais podem ser realizados in loco ou remotamente, desde que acordados. Para a realizacao
do treinamento nao é necessario nenhum material extra além do manual do usuério e o conhecimento do técnico
que realiza a instalagao.

A Eyetec Equipamentos Oftalmicos conta com um Departamento proprio de Assisténcia Técnica, com
técnicos qualificados a fim de solucionar problemas técnicos. Nossos técnicos também estao empenhados em
oferecer servicos como: instalacdo in-loco e manutencao de nossos equipamentos in-loco ! em todo territério
nacional, bem como treinamento e suporte técnico ao usuério.

O atendimento aos nossos clientes podera ser efetuado em seu proprio consultorio, clinica, hospital ou
instituicao, de acordo com o tipo de servigo solicitado.

Para a solicitagao de servigos técnicos, entre em contato com a Eyetec e solicite um agendamento do servigo
com um de nossos consultores técnicos, através dos canais abaixo:

Contato:

Telefone: 55-(16)-3363-3011
Site: <www.eyetec.com.br>

Email: atendimento@eyetec.com.br

L Consultar disponibilidade e valores relacionados.


www.eyetec.com.br

19 TERMO DE GARANTTA

Este aparelho, fabricado pela Eyetec Equipamentos Oftalmicos Indiustria Comércio Importagao e
Exportacao Ltda, é garantido para o primeiro comprador, em condi¢oes normais de operagao, contra defeitos
de fabricagdo pelo periodo de 12 meses a partir da data contida no Certificado de Garantia, composto pela
garantia legal de 3 (trés) meses e pela garantia contratual de 9 (nove) meses, ressalvados os prazos especiais
definidos abaixo.

O prazo da garantia acima conta-se de forma corrida e sem interrup¢ao, nao se renovando em caso de
substituigdo de equipamento e/ou de realizagdo de manutengao, reparo ou prestagdo de qualquer assisténcia
técnica pela Eyetec. O comprador devera guardar cuidadosamente o documento fiscal de compra do equipamento
e o presente Termo de Garantia durante o prazo de garantia, a fim de apresenta-los a Eyetec na hipotese de
abertura de chamado de assisténcia. A nao apresentagao de qualquer desses documentos acarretard na perda da

AN

No caso de defeito de fabricagao do aparelho dentro do prazo de garantia, a Eyetec garante, sem
6nus ao comprador, (i) a troca de pecas e componentes defeituosos e (ii) o reparo do defeito por
técnico especializado, porém serao de responsabilidade do comprador as despesas decorrentes
de (i) frete de envio ou retorno do equipamento até a sede da Eyetec ou empresa autorizada
indicada por esta e de (ii) hospedagem e deslocamento de técnico até o local de instalagao dos
equipamentos.

garantia.

A garantia perdera sua validade nas seguintes condigoes:

1 - Se o aparelho tiver sido danificado por acidente, por uso inadequado ou se 0 mesmo tiver sido violado ou
modificado por empresas ou pessoas nao autorizadas; e 2 - Se o equipamento tiver sido danificado por sobrecarga
elétrica, falta de energia elétrica (blackout) ou qualquer outra deficiéncia da rede elétrica [aconselhamos o
aterramento e uso de estabilizadores de voltagem].

A garantia conferida neste Termo de Garantia é restritiva as situagoes nele expressamente previstas, nao se
presumindo ou subentendendo qualquer outra obrigagao, de modo que a Eyetec estara isenta de cobrir qualquer
outra garantia ou responsabilidade.

PRAZOS ESPECIAIS DE GARANTIA Em virtude de suas caracteristicas especiais, os equipamentos abaixo
terao garantia nas mesmas condigoes acima, porém no prazo previsto a seguir:

e Microcomputadores e acessorios (garantia do fabricante): 6 (seis) meses de garantia para partes e pecas
(balcao) e 90 (noventa) dias para técnico especialista;

e Mesa elétrica Eyetec: 6 (seis) meses para partes e pegas.

AN

A Eyetec nao oferece garantia e nao se responsabiliza pelos softwares que acompanham o compu-
tador, exceto os softwares do equipamento fornecido pela Eyetec.
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Certificado de Garantia
@yetec

technology for Iife

Equipamento:

Modelo:

Numero de Série

Representacao: Data / /

Representante Evetec Equip. Oftalmicos

Eyetec Equipamentos Oftalmicos Industria Comércio Importagao e Exportagao Ltda.
CNPJ: 69.163.970/0001-04

Rua: Gelsomino Saia, n® 260 - Jardim Maracana

CEP: 13571-310 Sao Carlos/SP - Brasil

Fone/Fax: +55 16 3363-3012

eyetec

technology for life
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21 SIMBOLOGIA E ABREVIACOES

21.1 O Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos no Equipamento e Manual

Tabela 8 — Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos na Embalagem

Simbolo Descrigao Localizagao
N Fabricante Manual
IP OO Grau de protegao contra penetracao nociva de agua Equipamento, Manal

ou material particulado (ndo protegido).

Simbolo geral de adverténcia Equipamento, Manual

[
\¢ Consultar documentos acompanhantes Equipamento, Manual
F1,5A L-250V-20AG Fusivel rapido com corrente de 1A Equipamento, Manual

USB - Porta Serial Universal. Equipamento, Manual

para protecio Equipamento, Manual

(]
Parte aplicada Tipo B, proporciona um grau de pro-

- . o Equipamento, Manual
tecao especial contra choque elétrico duipainen na

D Equipamento de Classe II, ndo possui aterramento

Equipamento desligado Equipamento, Manual

Corrente alternada Equipamento, Manual

Descarte do equipamento ou pegas conforme regula-

. . Manual
mentos ambientais

I Equipamento ligado Equipamento, Manual

21.2 0O Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos na Embalagem
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Tabela 9 — Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos na Embalagem
Simbolo Descrigao Localizagao
ESTE LADO PARA CIMA: Indica a posi¢ao do lado
. Embalagem
de cima da embalagem.
I
FRAGIL: O conteudo da embalagem é fragil, por- Embalagem
tanto, deve ser manuseado com cuidado.
> EMPILHAMENTO MAXIMO: Indica o méaximo ni-
3 mero de embalagens idénticas que podem ser sobre- Embalagem
. postas.
|
0
—, I < PROTEGER CONTRA A LUZ SOLAR: A embala-
. Embalagem
I~ gem deve permanecer ao abrigo da luz solar.
4
/.
PROTEGER CONTRA A CHUVA: A embalagem
. Embalagem
deve permanecer ao abrigo da chuva.
50°C
LIMITE DE TEMPERATURA: Indica a temperatura
limite para armazenamento e manuseio da embalagem  Embalagem
-10°C como carga em transporte.
85%
UMIDADE RELATIVA: Indica a umidade limite
para armazenamento e manuseio da embalagem como  Embalagem
10% NP carga em transporte.
UMIDADE DO AR
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21.3 O Significado das Abreviacdes, Impressas no Manual do Usuario e no Equipamento

Tabela 10 — Significado das Unidades, Impressas no Manual do Usuéario e no Equipamento

Abreviagao Descrigao Localizagao

ABNT Associagao Brasileira de Normas Técnicas. Manual

ANVISA Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria . Equipamento, Manual
CAM1 Camera Principal. Equipamento, Manual
CAM2 Camera Auxiliar. Equipamento, Manual
CISPR Comissao Especial Internacional sobre interferéncia  Manual

de radio.

CNPJ Cadastro Nacional da Pessoa Juridica. Equipamento, Manual
CREA Conselho Regional de Engenharia e Agronomia. Equipamento

CRM Conselho Regional de Medicina. Manual

IE Inscrigdo Estadual. Equipamento, Manual
IEC Comissao Internacional de Eletrotécnica. Manual

ISO Organizacao Internacional para Padronizagao. Manual

LED Diodo Emissor de Luz. Manual

NBR Normas Brasileiras. Manual

OFF Desliga. Equipamento, Manual
ON Liga. Equipamento, Manual
PDF Formato Portatil de Documento. Manual

RF Radio Frequéncia. Manual

USB Porta Serial Universal. Equipamento, Manual
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Capitulo 21. SIMBOLOGIA E ABREVIACOES

21.4 0O Significado das Unidades, Impressas no Manual do Usuario e no Equipamento

Tabela 11 — Significado das Unidades, Impressas no Manual do Usuario e no Equipamento

Abreviagao Descrigao Localizagao
°C Graus Celsius Manual

% Porcentagem Manual

A Ampére Equipamento, Manual
A/m Ampére Por Metro Manual

cm Centimetros Manual

Fps Frames Por Segundo Manual

Gb Gigabytes Manual

GHz Gigahertz Manual

g Gramas Manual

hPa Unidade de Pressao Atmosférica Manual

Hz Frequéncia Manual

Kg Quilogramas. Manual

kHz Quilohertz Manual

kV Quilovolts Manual
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