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ATENCAO: Nao modifique este equipamento ou qualquer componentes

do sistema sem autorizagdo do fabricante, pois pode impactar no

funcionamento e seguranca do mesmo. A Eyetec nao assume

responsabilidade por quaisquer danos causados a individuos ou
propriedade, ocasionados pelo uso incorreto deste equipamento, seja pela utilizagao
em ndo conformidade com as informacdes, recomendacdes e avisos apresentadas no
manual do usuéario, modificacGes realizadas no aparelho, tentativas de reparo fora
da assisténcia técnica, operacao por pessoa ndo qualificada, utilizacdo de aparelho
defeituoso ou uso de acessorios e partes ndo fornecidas pelo fabricante.

ATENCAO: A Montagem e modificacdo do sistema eletromédico durante sua vida
util esperada requerem avaliacao dos requisitos da norma IEC 60601-1.
ATENCAO: Este equipamento ndo possui contra indica¢fes quanto ao seu uso.

Vorocell, Eyetec e seus respectivos logos sdo uma marca registrada da Eyetec
Equipamentos Oftalmicos Ind. Com. Imp. e Exp. Ltda. O software interno deste produto é
propriedade intelectual da Eyetec, sendo protegido pelas leis internacionais de copyright. E
fornecido a titulo exclusivo de utilizagdo com o presente e Unico equipamento, identificado
pelo nimero de série, nao podendo ser, no todo ou em partes, copiado, avaliado,
recopilado ou alterado de nenhuma forma.

Versao Software - 2.0
Tempo de Vida Util: 5 Anos
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1. AEYETEC

A Eyetec Equipamentos Oftalmicos Ind. Com. Imp. e Exp. Ltda., foi fundada em 1992 por
fisicos, engenheiros e técnicos ligados a Universidade de Sdo Paulo tendo como objetivo principal,
suprir a demanda por equipamentos utilizados por médicos oftalmologistas que até entdo ndo 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 preco ndo proibitivo, viabilizando dessa
forma a aquisicdo dos mesmos por um nimero maior de médicos, e dessa forma permitindo que uma
parcela maior da populacdo 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 ja contabiliza mais de 4.000
unidades vendidas somando os diferentes modelos. Em 1997 foi lancado o primeiro Topdgrafo 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 lancou o primeiro Auto Projetor
programavel nacional e em 2006, acompanhando a evolucdo dos equipamentos para teste de
Acuidade Visual foi lancado a Tela de Acuidade. E por fim, em 2008 o primeiro Campimetro de
Projecdo chegou ao mercado e j& conta com Vvérias unidades instaladas em importantes hospitais e
clinicas renomadas.

Sempre buscando identificar as novas tendéncias e necessidades do mercado e contando com
a colaboracdo de médicos renomados, a Eyetec tem trabalhado de maneira integrada para aprimorar
seus produtos de modo que 0s mesmos possam oferecer 0s recursos mais modernos, para isso, conta
com uma estrutura prépria composta de laboratorios de dptica, software, mecénica e eletrénica que
oferecem 0s recursos necessarios para o desenvolvimento de tecnologias e fabricacdo de protétipos
que no futuro serdo incorporadas aos produtos de linha ou se tornardo novos produtos.

A Eyetec conta hoje com uma area de mais de 3000 m2, que abriga seus laboratorios e oficinas.
Dispde também de toda uma estrutura de apoio administrativo, financeiro, comercial, compras e de
recursos humanos que ddo suporte necessario para que o trabalho de seus colaboradores seja feito
com eficiéncia.

E dessa forma que a Eyetec busca cumprir sua missdo, 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 satisfacéo de seus
colaboradores e parceiros e a maximizacdo do valor econdmico aos acionistas de forma ética e

eficiente.
Eyetec

WWW.EYETEC.COM.BR
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2. CARACTERISTICAS GERAIS

2.1. Sumario das EspecificacOes de Aplicacdo do Equipamento

Equipamento Eletro-médico - Grau de risco Classe 11 pela ANVISA e grau de seguranca
elétrica classe II.

Uso pretendido — Equipamento para uso de médicos oftalmologistas, que possibilita observar as
células do endotélio da cornea, fazendo a sua classificacdo pela densidade de células, morfologia
e area. Também faz uma medida aproximada da espessura da cérnea.

Usuarios — Médicos oftalmologistas e técnicos oftalmologistas treinados nesta técnica.

Publico alvo e indicacdo médica destinada — Populacdo em geral. Indicado em pré-operatério
de cirurgias intraoculares.

Condices de uso — Equipamento ndo estéril utilizado em salas, com as condi¢6es adequadas,
geralmente localizadas em clinicas de oftalmologia, ambulatérios e hospitais.

Principio de funcionamento - Uma sequéncia de imagens do endotélio é adquirida e
armazenada pelo equipamento, através de um dispositivo dptico com cadmeras acopladas, para
posterior avaliacdo visual e processamento computacional, possibilitando obter a densidade de
células, formatos e tamanhos ajudando no diagnostico de anomalias e patologias do endotélio.
Além disto, este aparelho permite uma medida aproximada da espessura da cornea.

O principio de funcionamento é baseado na reflexo especular e na lampada de fenda onde
uma faixa luminosa gerada pela passagem de luz colimada em uma fenda de largura estreita é
projetada em angulo com relagéo ao olho a ser analisado. Este feixe de luz sofre reflex&o
especular na cérnea e sai com 0 mesmo angulo de entrada sendo captado por uma camera através
de uma 6ptica especial. Esta reflexdo carrega a imagem de uma pequena parte do endotélio
mostrando as células do mesmo, que normalmente possuem a forma hexagonal. As imagens
geradas pela camera séo digitalizadas, por um sistema computadorizado que as armazena para
posterior processamento ou visualizacdo. Uma camera adicional capta a imagem frontal do olho
para facilitar o alinhamento do aparelho durante a realizacdo do exame.

Um software de controle é responsavel pela aquisicdo das imagens e processamento
utilizando algoritmos especiais para identificar as células, seu formato e area, além de
possibilitar a medida aproximada da espessura da cérnea. O resultado do exame pode ser editado
manualmente a fim de incluir e excluir células que possam ter sido erroneamente processadas.

Interacdes com o paciente — O paciente tem contato com o equipamento durante o exame, pois
necessita posicionar a cabeca em uma queixeira com apoio para a testa. Alem disso uma fenda de
luz de baixa intensidade é utilizada para iluminar a area do endotélio a ser analisada.

Interacdes com o operador — O operador entra em contato com o equipamento no momento de

ligar o mesmo, ajustar os dados e parametros do exame e na hora de posicionar 0 microscopio
para analisar o endotélio da cdrnea do paciente.

Manual do Usuario - Reviséo: 3.2 .
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e Funcdes primarias — S&o definidas a partir das fungdes frequentemente utilizadas e das funcoes
relacionadas a seguranca, descritas abaixo.

e Funcdes frequentemente utilizadas — Cadastro do paciente; ajuste dos parametros do exame;
posicionamento do microscdpio atravées do joystick; captura, selecdo e edicdo de imagens;
geracdo do relatério com avaliacdo e impressao dos resultados.

e Funcdes relacionadas a seguranca — Conexao das partes e conexao do cabo de rede; troca de
fusiveis e conexdo do equipamento a rede elétrica, inspecao geral, limpeza e higienizacéo.
Verificacdo periodica da calibragéo.

¢ Vida util do equipamento — 5 anos.

2.2.Introducéo

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

A Microscopia Especular da Cornea consiste em um exame simples, rapido e indolor, onde é
necessario 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 sera processada
e analisada pelo software de controle.

O Vorocell possui indicacBes para uso em exames pré e pos-operatorios de cirurgia intraoculares
e assim pode auxiliar a fazer um pré-diagnéstico de doencas propriamente ditas da cdrnea.

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

2.3.Classificacdo

Classificacdo do equipamento de acordo com a norma NBR IEC 60601-1

Classificacao de Produto Médico Equipamento Eletro-médico de Classe Il

Tipo de protecdo contra choque elétrico: Equipamento de Classe Il

VOR@ Manual do Usuario - Reviséo: 3.2 ‘
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Grau de protecdo contra choque elétrico: Parte aplicada de tipo B

Grau de protecdo contra penetragdo nociva de

. . . IPOO
agua ou material particulado:

Grau de seguranca de aplicacdo na presenca de
uma mistura anestésica inflamavel com ar, Nao-adequado
oxigénio ou 6xido nitroso:

Modo de operagao: Continuo

2.4.EspecificacOes

A unidade de observacéo de imagens funciona manualmente, tendo sua movimentagdo do corpo
feita pelo Joystick e é essa unidade que envia a imagem digitalizada das células endoteliais da cdrnea
pela cdmera CCD para o software que faz a captura e processamento da imagem e se encarrega
automaticamente do restante. E na unidade de observacio que se aloja o sistema de iluminacéo feita
por LEDS de iluminacao fria e homogenia, inofensivos ao olho humano conforme testes realizados e
patenteados (P10503613-5) pela Eyetec Equipamentos Oftalmicos Ltda.

EspecificacOes técnicas Vorocell
Unidade de Observacéo
Distancia de foco 38mm
Tamanho da Fenda 1x5mm
Area digitalizada aproximada 0,90x0,70mm
Magnificacdo da imagem digitalizada 150 & 200 vezes
NUmero de imagens digitalizadas por aquisi¢do 0a 300
Velocidade de aquisicdo de imagem 60 fps
Captura de imagens Manual
Fonte luminosa Super LED 3,4V / 2,4W
Tensdo de entrada 110-220V~
Corrente de entrada 350-150mA
Freguéncia 50-60Hz
Poténcia de consumo 15W
Meio utilizado para isolacdo da rede elétrica Chave de rede
Conector de entrada Tomada AC CCE Tipo 8
Conector das cameras Conector USB B fémea
Dimensdes (CXLxA) 340x330x480mm
Peso 12,6 Kg
Cabo de Alimentacéo
Tipos de cabos e dimenséo - Cabo de Alimentagdo Marca Italcabos, Modelo PP Plano
2x0,75mm2 300V 2m +0,1;

VOR®
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- Cabo de Alimentagdo Marca Condvolt, Modelo
Plano300/500V 2x0,75 mm? ki
Cabos USB
Tipo do cabo e dimenséo | Cabo USB 2.0 1P x 28AWG +2 x 22AWG/BT 1,8m +0,1°
Parametros Mostrados No Software
Parametro Faixa de Medida Incerteza (“+”)
Total de células (cel) 0a500 5%
Area analisada (um?) 0 a 100.000 10%
Densidade de células (cel/mm?) 0a4.000 10%
Polimegatismo 20% a 80% 10%
Area da célula (um?) 10 a 1.000 15%
Pleomorfismo 20% a 80% 10%
Paquimetria (um) 300 a 700 15%

2.5.Componentes Integrantes do Sistema

O Sistema é composto por: uma unidade de observacao, cabos necessarios para efetuar a ligacao
com um computador certificado pela norma IEC 60950, documentos de garantia e 0 manual. Estas
partes estdo 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 realizacdo dos exames e ndo utiliza matérias de consumo.

UNIDADE DE OBSERVACAO MANUAL DO USUARIO

Figura: 2.5a Figura: 2.5b

CABO ALIMENTAGAO CABOS USB TIPO B FUSIVEL FIAL - 250V -

Figura: 2.5c Figura: 2.5d Figura: 2.5e




As figuras apresentadas nesse topico sdo ilustrativas. Os itens que compdem cada equipamen
séo descritos abaixo:

Manual: manual do equipamento contendo explicagdes detalhadas de todas as fungdes do
produto.

Cabo de Alimentacao: Cabo de alimentacéo entre a rede elétrica e o equipamento, utilizado para
converter os valores da rede elétrica doméstica para os valores nominais do equipamento. E fornecido
juntamente com o sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyetec caso seja necessaria a substituicao
do componente.

Cabos USB: Cabos de comunicagio entre o computador, as cAmeras e 0 botdo de captura. E
fornecido juntamente com o sistema. Consulte a assisténcia técnica da Eyetec caso seja necessaria a
substituicdo do componente.

Fusivel F1A L - 250V - 20AG: Cada unidade do equipamento possui dois fusiveis reserva para
possivel troca.

& ATENCAO: As partes descritas no item 2.5 sdo reconhecidas como aprovadas para
utilizacdo com o equipamento.

2.6.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 seguranga no transporte
evitando assim acidentes danificando o equipamento.

Figura: 2.6a Figura: 2.6b




(eyetec

tecnologia para a vida

Condigdes ambientais de armazenamento e transporte do equipamento e componentes do
sistema:
e Temperatura ambiente: -10°C a 50°C
e Umidade Relativa: 10 a 85% UR

A ATENCAO: As condicdes ambientais de armazenamento e transporte descritas acima
devem ser seguidas sob pena de ocasionar danos que podem afetar a seguranga e
funcionamento do mesmo.

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

3. COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

3.1.Emissdes Eletromagneticas- Para Todos os Equipamentos e Sistemas

DIRETRIZES E DECLARAQAO DO FABRICANTE — EMISSOES
ELETROMAGNETICAS
O Vorocell é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O
comprador ou operador do VVorocell deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.

Ensaios de emissdo Conformidade Ambiente e_IetronJagnetlco )
orientacdo
O Vorocell usa energia de RF apenas
para seu funcionamento interno.
Emissédo de RF Gruno 1 Assim, sua emissdo de RF é muito
CISPR 11 P baixa e ndo é provavel que cause
qualquer interferéncia em outro
equipamento eletrénico proximo.
Emissa RF ) . -
55d0 de Classe B O Vorocell é destinado a ser utilizado
CISPR 11 . e
— — em todos estabelecimentos, incluindo
Emissdo de harménicas L
Classe A 0s domeésticos e aqueles conectados
IEC 61000-3-2 . N o
Flutuacéo de tensao / EMissao diretamente a re_de elétrica pljbhca que
de flicker Conforme fornece energia a construgdes com
IEC 61000-3-3 propositos domésticos.

3.2.Imunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipamentos e Sistemas

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA
O Vorocell é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do VVorocell deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.
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Ensaios de Nivel de ensaio da Nivel de Ambiente eletromagnético -
imunidade IEC 60601 conformidade orientacdo
O piso deveria ser de madeira,
Descarga c_oncreto ou ceramico. Se_o
eletrostatica + 6 kV contato * 6 kV contato piso & coberto com mater_lal
IEC 61000-4-2 +8kVar +8kVar sintético, a_umldade relativa
do ar deveria ser pelo menos
30 %.
o t2kVilinhade |, 5\ jinha de
Transientes rapidos alimentacéo alimentagio
/ Rajadas + 1 kV linha de
IEC 61000-4-4 entrada e saida de N .
sinal do-aplicavel
+ 1 kV modo + 1 kV modo
Surto diferencial diferencial
IEC 61000-4-5 + 2 kV modo + 2 kV modo
comum comum
<5% Ut <5% Ut
(>95% queda em (>95% queda em
Ut) Ut)
Por 0,5 ciclo Por 0,5 ciclo
40% Ut 40% Ut
(60% queda em Ut) | (60% queda em Ut)
Quedas de tenséo, Por 5 ciclos Por 5 ciclos A qualidade da rede elétrica
interrupgdes curtas deveria ser aquela de um
e variagOes de 70% Ut 70% Ut tipico ambiente hospitalar ou
tensdo na (30% queda em Ut) | (30% queda em Ut) comercial.
alimentacéo Por 25 ciclos Por 25 ciclos
elétrica.
IEC 61000-4-11 <5% Ut <5% Ut
(>95% queda em (>95% queda em
Ut) Ut)
Por5s Por5s
Campos Os campos magnéticos das
magnéticos das frequéncias de rede deveriam
freqliéncias de rede 3 A/m 3A/m ser niveis caracteristicos de

(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

um tipico ambiente comercial
ou hospitalar.

Nota: Ut é a tensdo de rede C.A antes da aplicacdo do nivel de ensaio.
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3.3.Imunidade Eletromagnética - Para Todos os Equipamentos e Sistemas Que
N&o Sao de Suporte a Vida

DIRETRIZES E DECLARACAO DO FABRICANTE — IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA
O Vorocell é destinado a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
comprador ou operador do VVorocell deveria se assegurar que ele estd em uso em tal ambiente.
Ensaios de Nivel de ensaio Nivel de
imunidade da IEC 60601 | conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacdo

Equipamentos portateis e moveis de
comunicacgéo por RF ndo deveriam ser
usados mais perto, de qualquer parte do

Vorocell, incluindo cabos, do que a

distancia de separacdo recomendada

calculada da equacéo aplicavel para a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacdo recomendada

d=117/P

d=117/P 80 MHz a 800 MHz
d=23P 800 MHz a 2,5 GHz

Onde P ¢ a poténcia maxima de saida do

3Vrms transmissor em watts (W), de acordo com
RF Conduzida 150 kHz a 80 o fabricante do transmissor, e d é a
IEC 61000-4-6 MHz 3V distancia de separacdo recomendada em
metros (m).
RF Irradiado 3V/m O campo gerado por transmissores de RF
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 3 Vim fixos, como determinado por um estudo
GHz 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:

)

NOTA 1: na faixa de 80 MHz e 800 MHz, se aplica a maior frequéncia da faixa.
NOTA 2: este procedimento pode néo se aplicar em todas as situacdes. A propagacéo
eletromagnética é afetada por absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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a. A intensidade de campos gerados por transmissores fixos, tais como estacdes de radio-base

para telefones (celular/sem fio) e radios mdveis terrestres, radios amadores, estacfes de
radiodifusdo AM, FM e TV nédo podem ser teoricamente prognosticadas com preciséo. 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 exceder o nivel de conformidade acima, o VVorocell deveria ser
observado para verificar se estd operando normalmente. Se desempenho anormal é observado,
medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientacéo ou realocacéo do Vorocell;
b. Acima da escala de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deveria ser

menor que 3 V/m.

3.4.Distancias de Separagcdo Recomendadas Entre Equipamentos de
Comunicacao de RF Portéateis e Mdveis e o Equipamento ou Sistema — Para

Equipamento e Sistemas Que néo Sao de Suporte a Vida

DISTANCIAS DE SEPNARAQAO RECOMENDADAS ENTRE EQUIPAMENTOS DE
COMUNICACAO POR RF PORTATEIS E MOVEIS E O VOROCELL

O Vorocell é destinado para uso em um ambiente eletromagnético no qual distarbios de RF séo
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 VVorocell como recomendado abaixo, de acordo com a

VOR®

poténcia maxima de saida do equipamento de comunicacao.
Maxima poténcia de Distancia de separacéo de acordo com a frequéncia do transmissor
saida declarada do 150 kHza80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,5 GHz
transmissor (W) d=117JP d=117J/P d=23/P
0,01 11,70 cm 11,7 Ocm 23,00 cm
0,1 37,00 cm 37,00 cm 72,70 cm
1 1,17m 1,17m 2,30 m
10 3,70 m 3,70m 7,27 m
100 11,70 m 11,70 m 23,00 m
Para transmissores com a poténcia maxima de saida declarada ndo-listada acima, a distancia de

separacgdo recomendada (d em metros) pode ser determinada usando a equacdo 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 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a frequéncia mais alta.
NOTA 2: esse procedimento pode se aplicar em todas situacGes. A propagacgéo eletromagnética é
afetada pela absorcéo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

NOTA: O equipamento requer precaucoes especiais em relagéo a sua compatibilidade

AN

ELL
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eletromagnética e que precisa ser instalado e colocado em funcionamento de acordo com
as informacdes sobre compatibilidade eletromagnética fornecidas no manual.
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3.5.Desempenho Essencial do Vorocell

O Vorocell foi avaliado como ndo tendo desempenho essencial, uma vez que sua falha,
travamento ou impossibilidade de uso ndo acarreta risco ao paciente.

A ATENCAO: O equipamento ndo possui desempenho essencial, para funcionamento.

4. INSTALACAO E MONTAGEM DO EQUIPAMENTO E OS
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 identificacdo durante a montagem.
Identificar todos os componentes e verificar as conexdes e acoplamentos segundo as etiquetas
fornecido com o equipamento.

A instalacdo do equipamento deve ser feita por técnico habilitado pela Eyetec ou por
colaboradores qualificados. Durante a instalacdo feita pela Eyetec é realizado individualmente o
treinamento operacional que compreende formas de como capturar imagens, funcionamento real do
equipamento, interpretacdo dos dados, bem como até a impressao dos laudos.

Condigdes ambientais para operacédo do equipamento e dos componentes do sistema:
e Temperatura ambiente: 10°C a 40°C
e Umidade Relativa: 30 a 85% UR
e Presséo atmosférica 700 a 1060 hPa

4.1.Verificar Onde Sera Instalado o Equipamento e os Componentes do Sistema

Ao selecionar o local para instalacdo do Equipamento e os Componentes do Sistema, leve em

conta a temperatura de operagdo, 0 acesso a rede elétrica e 0 espago para movimentacdo do operador
e paciente.

O equipamento nado deve ficar exposto a luz solar.

Deve-se escolher um local plano e com espaco suficiente para a unidade de observacdo e
componentes do sistema (microcomputador, monitor e impressora). Deve haver também espaco para
a movimentacao de todas as pessoas que estardo envolvidas na realizacdo de exames.

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

ATENCAO: Nunca posicione o equipamento e os componentes do sistema de maneira que seja
dificil desconectar o plugue de rede.

ATENCAO: N&o conectar nada alem dos componentes do sistema especificados neste manual.

VOR@ Manual do Usuario - Reviséo: 3.2 ‘
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ATENCAO: Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado apenas a
uma rede de alimenta¢do com aterramento para protecao.

A Area reservada para
. * . pessoas que nao
* L - .
.* Ambiente do Paciente ¢+, S€jam paciente
. . Ou operador
* *

Paciente +

-
.

. Distancia

paciente/ .
equipamento: *
" encostado na .
*testeira e apoiado : "
«  naquexeira Unidade dme .
. Observagao -
., 1,5m i S
* Distancia .
* operador/ .
. equipamento *
10-30cm  * ]
* S
. =f
*
+ | =5
et 1C5 =
Componentes
do Sistema

Figura: 4.1

Preferencialmente, o computador deve ser instalado do mesmo lado da saida dos cabos da unidade
de observacao. Isso reduz o volume de cabos e melhora o aspecto visual do equipamento.

A quexeira possui altura regulével. Ajuste-a para obter o melhor alinhamento possivel.

E importante verificar se as tomadas e instalacdes elétricas estio em perfeitas condicdes de uso,
para que ndo ocorra dano ao equipamento ou outro componente do sistema. Em caso de dividas
contrate um especialista para verificar se a tensdo esta estabilizada e dentro da faixa especificada
(110-220V~).

ATENCAO: O equipamento e os componentes do sistema néo estéo protegidos contra
variagOes de tensdo, variacOes essas, referentes a elevagdes repentinas de tensédo ou
quedas significativas de tensao.

ATENCAO: N&o devem ser conectados no sistema, equipamentos de protecdo contra choque
elétrico tendo apenas isolacéo basica de Classe 0.
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ATENGCAO: Pessoas que n&o sejam paciente ou operador devem permanecer fora do ambiente do
paciente.

ATENCAO: Equipamento n&o é adequado a ambiente rico em oxigénio.

4.2. Instalacdo Elétrica
O equipamento pode ser conectado a qualquer nivel de tensdo entre 110-220V~.

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

ATENCAO: Verifique a faixa de operacdo e a chave seletora de tensdo (quando houver) do
microcomputador e ou equipamento eletronico que possa ser adquirido juntamente com o
Vorocell.

ATENCAO: Nunca conecte/desconecte os cabos da parte traseira do computador sem antes
desligar os componentes do sistema da tomada. Além dos problemas usuais com este procedimento
(com relacéo a danos no CPU, monitor, etc) a camera de captura é extremamente sensivel podendo
causar danos irreversiveis.

ATENCAO: N3o utilizar tomada maltipla portéatil adicional ou corddo de extens&o conectados a
fonte de alimentacdo do equipamento e componentes do sistema.

ATENCAO: N&o conectar itens que n3o sdo partes do sistema.
ATENCAO: Nunca conecte 0 equipamento a rede elétrica caso o gabinete esteja danificado de tal

maneira que seja possivel acessar componentes internos. 1sso pode ocasionar choque elétrico ou
danos ao sistema.

5. COMPUTADOR

O microcomputador escolhido pelo usuério devera estar certificado pela norma IEC 60950 -
Equipamentos de tecnologia da informagédo — Seguranca.

O computador deve possuir as seguintes caracteristicas minimas:

Especificagbes Minimas
Sistema Operacional: Windows 10
Processador: 2,6 GHz
Hard Disk (HD): 500 Gb ou superior
Memoria RAM: 4 Gb ou superior

VOR@ _ Manual do Usuario - Revisdo: 3.2
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Portas USB 2.0: 3 portas USB
Monitor: 15"
Impressora: Jato de tinta colorida

O microcomputador deverd ser de uso exclusivo do Vorocell. Outros aplicativos como,
gerenciadores de clinica, editores de textos, planilhas eletrdnicas, mensagens instantaneas, entre
outros, podem causar funcionamento inadequado do software do Vorocell. Os problemas gerados
pelo mau uso do microcomputador ndo sdo de responsabilidade da Eyetec.

6. UNIDADE DE OBSERVACAO

A unidade de observacdo de imagens é composta internamente pelo sistema Optico de captura,
camera de alta sensibilidade e resolucdo, sistema digital de gerenciamento e sistema mecéanico de
posicionamento.

O Vorocell é um software para o sistema operacional Windows 10 e foi desenvolvido por
maodulos. Isto facilita 0 momento das atualizacBes que podem ser realizadas pelo préprio usuério
mesmo que este ndo tenha grande conhecimento na area de informatica.

Seu sistema mecanico possui solugdes inteligentes para que o operador obtenha com praticidade
o melhor posicionamento para a captura de imagens. 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:

6.1.Partes Destacaveis
e Partes do equipamento que sdo subdivididas em sua embalagem, para o seu transporte
seguro, sendo elas Conjunto Base Vorocell, Tampa/Prote¢do Lateral do Trilho e Unidade
de Captura.

Unidade de
Captura

Conjunto Base
Vorocell

Tampa/Protec¢ao Lateral do Trilho
Figura: 6.1




6.2.Partes Aplicadas

e Partes do equipamento que entram em contato com o paciente, sendo elas Testeira
Quexeira e Suporte Lateral da Quexeira.

Figura: 6.2
6.3.Botdo ON/OFF

e O Botdo ON/OFF esté localizado no painel esquerdo da unidade de observacéo, para ligar
0 equipamento pressiqne 0 botdo ON/OFF para o lado direito fazendo com que 0 mesmo

saia do ponto inicial observe que 0 "LED ON" ascendera indicando que a unidade de
observagdo estara energizada. Para desligar pressione o botdo ON/OFF para o lado

e . (@) "
esquerdo fazendo com que 0 mesmo retorne ao ponto inicial Q observando que o "LED
ON" apagara indicando que a unidade de observagdo ndo esta energizada.

LED ON

OFF

!¥Botéo ON/OFF
: :

; :

Figura: 6.3a Figura: 6.3b




6.4.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.

Porta
Fusivel

Figura: 6.4a Figura: 6.4b
e Caso 0 equipamento pare de operar completamente, retire 0 mesmo da tomada.

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

Figura: 6.4c

e Verifique o fusivel. Caso o condutor interno esteja rompido (similar ao que acontecem
com lampadas incandescentes queimadas) substitua-o pelo de reposicdo, modelo F1IA L -
250V - 20AG.

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




e Repita 0s procedimentos anteriores para fazer a verificagdo do outro fusivel.

Figura: 6.4d

6.5.Conexdes USB

e Utilize os Cabos USB para fazer a comunicacao entre 0 microcomputador e 0s conectores
USB das cameras localizados no painel esquerdo da unidade de observacdo, e 0 USB
auxiliar localizado do lado direito da base do joystick.

o
C

oo
Serormed 9—

..........

g
&
&

§1_"§> Conectores USB
| | Cameras

Figura: 6.5a Figura: 6.5b




USB Auxiliar

Figura 6.5¢c Figura 6.5d

6.6.Alimentacao

e Ultilize o cabo de alimentacdo para fazer a ligacdo do equipamento a rede elétrica, utilize
0 conector localizado no painel esquerdo do equipamento.

\FIAL-250V - 204G/
318
A

P00 o A
Pt

Tomada AC CCE

Tipo 8
Alimentacéo
Figura: 6.6a Figura: 6.6b

6.7.Intensidade Luminosa

e O ajuste de intensidade luminosa € linear e total (0 a 100%). Atuando em sentido horéario
no botdo do potenciémetro localizado no painel direito da unidade de observagdo, a fonte
de iluminacdo atua na intensidade luminosa gradativamente. Em sentido anti-horario ha o

decréscimo.




1 idad

luminosa

A®

ANVISA

SERIAL

. @ /

Figura: 6.7a Figura: 6.7b

6.8.Botdo de Selecdo do LED Fixacéo

e A selecdo do LED fixacdo € feita rotacionando o botdo localizado no painel direito da
unidade de observacdo no sentido horario ou anti-horario para determinar a selecdo de
fixacdo do ponto de referéncia que o paciente vai fixar o olho, utilizado para que o usuario
consiga examinar outras regifes de interesse do olho do paciente.

| Botdo de Selegdo
do LED Fixagédo

Figura: 6.8a Figura: 6.8b




6.9.Joystick

e O Joystick permite o ajuste da posi¢do da unidade de observacdo para a direita, para
esquerda, para frente ou para tras, por meio de movimentacdo do mesmo nestas direcdes.
Além disso, é possivel levantar ou abaixar a unidade de observacdo girando o Joystick no
sentido horario para subir a unidade ou anti-horario para descer a unidade. Ele possui um
botdo que também permite capturar imagens ao seu comando.

Figura: 6.9a Figura: 6.9b

6.10. Trava de Posicionamento

e (Caso seja necessério travar a unidade de observagdo numa posicdo fixa, depois que a
posicdo seja ajustada pelo joystick gire a trava de posicionamento no sentido horério para
travar e no sentido anti-horério para soltar a trava.

Trava de
Posicionamento

Figura: 6.10a Figura: 6.10b




6.11.  Ajuste de Altura da Quexeira

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

te de Altura
Quexeira

Figura: 6.11a Figura: 6.11b
6.12.  Ajuste de Altura do Olho do Paciente

e (Caso o paciente use 6culos ou lentes de contato, pedir para retira-los e explique todo o
processo a qual ird submeté-lo para capturar as imagens de seu olho.

Quexeira

Ajuste de Altura
da Quexeira

Figura: 6.12a




e Pedir ao paciente para posicionar seu rosto na quexeira.

Figura: 6.12b

e Ajuste a altura da quexeira para gque 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.

Figura: 6.12c

e Na seqiiéncia, desloque suavemente a face do paciente contra o0 apoio superior para testa
para fixar a posicao de exame do paciente.




Figura: 6.12d

7. INSTALACAO DO SOFTWARE DE CONTROLE DO
MICROSCOPIO ESPECULAR

7.1.Instalando do Software de Controle do Microscopio Especular

1. Inserir a midia que contém o software de instalagdo no microcomputador, clicar no icone
VoroCell 2.0 e aguarde o inicio da instalacdo, a seguinte tela devera aparecer no monitor:

=) VoroCell Plus 2.0.0.0 - Instalador

Selecionar a Pasta do Menu Iniciar
Aonde o Instalador deve colocar os atalhos do programa?

0 Instalador criard os atalhos do programa na seguinte pasta do Menu

Pra continuar dique em Préxima, Se vocé gostaria de seledionar uma pasta diferente,
digue em Procurar.,

oroCell Plus; | | Procurar...

[ Préximo > | | cancelar

Figura: 7.1a




Verifique se a pasta VoroCell Plus esté selecionada e clique em “préximo”.

= VoroCell Plus 2.0.0.0 - Instalader — x

Selecionar Tarefas Adicionais
Quiais tarefas adicionais devem ser executadas?

Selecione as tarefas adicionais que vocg gostaria que o Instalador executasse
enguanto instala o VoroCell Plus, entdo digue em Préximo,

Atalhos adicionais:
[ Criar um atalhe na drea de trabalho

| <voltar [ Préximo> | | Cancelar

Figura: 7.1b

Verifique se a caixa “criar um atalho na area de trabalho” esta marcada e clique em proximo.

= YoroCell Plus 2.0.0.0 - Instalador — *

Pronto pra Instalar

O Instalador esta agora pronto pra comecar a instalar o VoroCell Flus no seu
computader,

Clique em Instalar pra continuar com a instalacdo ou dique em Voltar se vocé quer
revisar ou mudar quaisquer configuracdes.

Pasta do Menu Iniciar:
VoroCell Plus

Atalhos adicionais:
Criar um atalho na drea de trabalho

| <Votar || Instelar | | Cancelar

Figura: 7.1c
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4. Clique em instalar.

VoroCell Plus 2.0.0.0 - Instalador — *

Instalando
Por favor espere enquanto o Instalador instala o VoroCell Plus no seu
computador.

Extraindo arquivos...
C:\EyetecWoroCelPlusinode.dll

Cancelar

Figura: 7.1d

5. Aguarde enquanto o programa é instalado.

VoroCell Plus 2.0.0.0 - Instalador —

Completando o Assistente do
Instalador do VoroCell Plus

O Instalador terminou de instalar o VoroCell Plus no seu
computador. O aplicative pode ser inidado selecionando os
atalhos instalados.

Clique em Condluir pra sair do Instalador.

Iniciar o VoroCell Plus

Figura: 7.1e

6. Clique em concluir para que, terminada a instalacéo, seja iniciado o VoroCell2.0

VOR(® Manual do Usuério - Revisio: 3.2
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7. Uma vez instalado o icone que inicia o software de controle estard na area de trabalho com o

K2

formato abaixo:

(o

VoroCell2.0

Figura: 7.1f

8. OPERACAO DO EQUIPAMENTO — CONFIGURACAO E
CAPTURA DE IMAGENS

8.1.Procedimento de Inicializacéo do Sistema

ATENCAO: Antes de iniciar verifique todas as conexdes do sistema conforme o Guia de
Instalacao.

e Ligue o Microcomputador pressionando o botdo "Liga/Desliga” e aguarde até que o
Sistema Operacional seja iniciado.

e Em seguida ligue a Unidade de Observacéo pressionando o botdo "ON/OFF" (Conforme
item 6.2 - Botdo ON/OFF).

8.2.Iniciando o Software Vorocell

e Clique no icone "Vorocell' do software na area de trabalho (Desktop) do
microcomputador e onde sera exibida a tela inicial do programa.

@ voro Sair

@ vorocell

o bo <

ko]

Figura: 8.2
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8.3.Dados do Médico

e Clique no icone “Médicos” conforme ilustrado na figura abaixo:

@ vorocell

L=

2
Figura: 8.3a
e Seraexibida a tela “Médicos”:
@ voro Sair
medicos exames
Q
% CRM MNome MNascimento
11111 medicol 22{12f1992

bo e

Figura: 8.3b

8.3.1. Cadastro Novo Médico

e Na tela “Médicos”, clique no botdo "Novo Médico" e preencha no minimo 0s campos
obrigatdrios do sistema:




Adicionar Medico
Nome: Dr|
CRM:
Data de Nascimento:

Figura: 8.3.1

e Clique no botdo “Adicionar” para gravar os dados no banco de dados, aparecera uma
mensagem de confirmacéo da operacéo.

8.3.2. Excluir Médico

e Para excluir o cadastro do médico, selecionar o mesmo na lista dos médicos cadastrados
e clicar no botdo excluir médico. Ira aparecer uma mensagem para confirmar ou cancelar
a operagao:

Excluir Médicols)
Tem certeza que desefa excluir o médico
selecionado?

Figura: 8.3.2
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8.4.Dados do Pacientes

° C“i ue no icone “Pacientes” conforme ilustrado na ﬁiura abaixo:
O \Uelfe] Sair

Y
Q=
s

@ vorocell

C%
Figura: 8.4a
e Sera exibida a tela “Paciente”
®voro Sair
paciente exames
Q

000000001 feste 140571988

bo (o

L%

Figura: 8.4b

8.4.1. Cadastro de Pacientes

e Na tela “Pacientes”, clique no botao adicionar pacientes e preencha as informacoes
necessarias:




o Nome
o Data Nascimento
o CPF

Adicionar Paciente

Prontudrio; 000000003

Nome: |

Data de Nascimento:

CPF:

Figura: 8.4.1

e Clique no botdo ‘“adicionar” para salvar os dados, aparecera uma mensagem de
confirmagéo da operacéo.

8.4.2. Excluir Paciente

e Para excluir o cadastro de um paciente, selecione 0 mesmo na lista de pacientes
cadastrados e clique no botdo “excluir paciente”.

Excluir Paciente(s)

“Tem certeza que desefa excluir o paciente
selecionado?

Figura: 8.4.2
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. . . . . . .
e Clique em excluir para confirmagdo a operagdo ou cancelar caso ndo queria exclui
paciente.

8.4.3. Utilizacéao do Filtro do Paciente

e Clique no icone “lupa” para utilizar a funcédo de filtro de pacientes. Entre com qualquer
informac&o relevante do paciente, tais como nome, CPF ou prontudrio que seu cadastro
aparecera automaticamente na lista de cadastro de pacientes.

paciente

Q

(8? Prontudrio
000000001 teste

8.4.4. Edicéo do Paciente

Figura: 8.4.3

e Clique no botao “Editar Paciente” para alterar os dados do mesmo. Uma tela com os
dados e botdes para salvar ou cancelar a alteracdo ir& aparecer conforme figura abaixo:

Editar Paciente
Prontuario: | 000000001
Nome: | teste
Data de Nascimento:  14/05/1988
CPF:

Figura: 8.4.4
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8.5.Realizando 0 Exame

e Cligue no icone “exame” conforme figura abaixo:

O \VOro Sair

Uy

@ vorocell

bo e

o]

Figura: 8.5a

e Sera exibida a tela “Selecionar Paciente”. Conforme figura abaixo, selecione o paciente
que vai realizar o exame e clique no botao "Selecionar".

Selecionar Paciente

000000001 14/05/1988

000000002 14/05/2019

Figura: 8.5b

e Serd exibida a tela “Exame”, nela ¢ possivel visualizar os dados do médico, do paciente,
e 0s parametros do exame (olho, posicao do LED, forma de captura, etc.). A imagem maior
é da camera principal, onde sera capturada a imagem das células do endotélio, a imagem
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menor é a camera auxiliar utilizada para visualizar o olho do paciente e fazer o
alinhamento do microscépio.

®vorocell

exame selegcao edicdo relatorio

bo bo

Medico Q
Nome: Medicol
CRM: 123456

Paciente Q

@:l Nome: e

* Prontudrio: 000000001
Exame ID: 000000010 @ Olho Esquerdo @ Sequencial Posicdo Led: 3 .
Data: 1210612019 Olho Direito Captura Mira auxiliar Sequencial Selecao

8.5.1. Captura

e Posicione a cabeca do paciente na queixeira e ajuste a altura conforme explicado acima
no item 6.11.

e Utilize os botdes “Olho Direito” e “Olho Esquerdo” para a identificacdo do olho do
paciente.

e Depois alinhe a cabeca em relacdo ao olho do paciente na unidade de observacao, observar
o0 olho do paciente na tela do monitor (camera auxiliar). Utilizando o joystick alinhe o
microscopio especular de maneira que a pupila do olho a ser examinada fique centralizada
(utilize a mira verde como referéncia). Aumente a intensidade da fenda luminosa
gradativamente até que ela apareca na imagem auxiliar. Movimente o microscépio de
maneira que esta fenda de luz fique centralizada (ird aparecer a imagem de duas fendas,
utilize a fenda da direita). Quando a fenda e a pupila estiverem centralizadas na imagem
auxiliar, ird aparecer a imagem do endotélio na imagem principal. Regule a intensidade
da luz da fenda, de maneira a otimizar a imagem. O alinhamento fino e a captura séo todos
conduzidos manualmente no Joystick.

e Alinhe a posi¢édo de captura com o joystick e pressione o botdo localizado no joystick ou
a barra de espaco do teclado para iniciar ou pausar a captura das imagens.

e No modo de captura sequencial (caixa sequencial acionada), ap0s iniciada a captura, as
imagens sdo capturadas automaticamente, até atingir o nimero programado (limite de
captura).

VOR(® Manual do Usuério - Revisio: 3.2 ‘
ELL



(eyetec

tecnologia para a vida

e No modo captura (caixa captura acionada) a imagem é capturada manualmente a cada vez
que o botdo do joystick ou a barra de espaco do teclado séo pressionados.

®voroce

%

exame selecdo edicdo relatorio

bo e

Médico Q
Nome: medicol
CRM: 1111
Paciente Q
F Nome: teste
Q Prontudrio: 000000001
Exame ID: 00000007 | @ Olho Esquerdo ® Sequencial Posicdo Led: ¢ Selecao
Data: 13/06/2019 Olho Direito Captura Mira auxiliar

ATENCAO: Palpebras ou cilios cobrindo a cérnea implicam na captura de uma
imperfeita imagem endotelial ou imprecisdo dos resultados analisados. Peca ao paciente
para abrir bem seus olhos e olhar para o LED de fixacéo na janela de captura. Caso o
paciente olhe para a direcdo errada ou se mova, o0 processo pode ndo ser conduzido corretamente.

e Utilize a chave “Configurar fixa¢do” para determinar a selecdo de fixacdo do ponto de
referéncia que o paciente vai fixar o olho (Conforme item 6.7 - Botdo de Selecdo do LED
Fixacdo), utilizado para que o usuario consiga examinar outras regides de interesse do
olho do paciente.

®vorocell

exame selecdo edicdo relatorio

&5

o o

Médico Q
Nome: medico1
CRM: 1M1
Paciente Q
@ Nome: teste
# Prontudrio: 000000001
Exame ID: | 000000027 | @ Olho Esquerdo @ Sequencial Posicdo Led: « Selecao
Data: 130672019 Olho Direito Captura Mira auxiliar

VOR@ s Manual do Usuario - Revisao: 3.2
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8.5.2. Imagens Capturadas

Durante a captura de imagens se estiver no modo sequencial e atingir o limite maximo de"
imagens, 0 software automaticamente muda para a tela da aba “sele¢do”. Se estiver no
modo captura serd necessario clicar manualmente na aba “sele¢do”, para selecionar as
imagens capturadas. Conforme figura abaixo:

@ voro

%

exame | selecdo | edicdo | relatério

bo e

C%

« e s

Figura: 8.5.2a

ATENCAO: Recomendasse a selecdo de no minimo trés imagens capturadas para
aumentar a confiabilidade dos resultados.

Na aba “sele¢do” selecione a imagem que deseja processar. Utilize os icones de navegacdo
descritos abaixo:

' seleciona a primeira imagem de todas as capturadas.

-

r |
k < ~ / . / . / 7

alterna entre selecdo de area fixa ou &rea ajustavel através do mouse. Quando a
selecdo esta na area fixa um retangulo sombreado aparece sobre a imagem, podendo ser
movimentado até o local desejado. No modo ajustéavel ird aparecer um cursor no formato
de cruz. Clique na posicdo inicial e arraste até a posicao final, demarcando a area a ser

analisada.

»

seleciona a imagem anterior da atual.

seleciona a imagem posterior da atual.
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seleciona a Gltima imagem de todas as capturadas.

e Uma vez selecionada a area a ser analisada, ira aparecer a tela mostrando a paquimetria
medida, com a opgéo de selecionar ou cancelar a imagem para edic¢do, conforme figura
abaixo:

Paquimetria:528um

T EEEE
Figura: 8.5.2b

e Uma vez selecionada as imagens para analise, clicar na aba “edi¢d0”. Uma tela com as
células processadas ira aparecer conforme figura abaixo. No exemplo abaixo foram
selecionadas trés imagens para analise. Nela podemos ver os pontos amarelos
representando os centros de massa das células, e o contorno das mesmas na cor laranja.
Do lado direito da tela contém os dados do exame e os resultados da analise da imagem
cuja caixa de selegdo estiver acionada. Nesta tela também é possivel fazer a edigdo de
imagens, adicionando ou removendo células e outras funcionalidades a saber:
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@ vorocell Sair
exame selecéo edicéo relatorio
@

- Prontudrio: 000000027
s Data: 13/06/2019
Paciente: teste

o Data de Nasc.: 14/05/1988
2, .

Médico: medicol

Olho: Esquerdo
O Led Fixagdo: ¢

Resultados desta imagem

o bo

@ Total de células: 93
Area analis. {um2): 45264
, Densidade {cel/mm2): 2764
Polimeq.(CV %): 41.27
Area Min. (um2): 192.29
Area Med. (um2): 361.76
& Area Max. {um2): 936.44
Pleomorf. {Hexagon. %): 50.00
- Desvio Padrdo: 149.32
— lm Paquimetria {(um): 526 + 4
L2 A
~» Relatério B
Figura: 8.5.2¢c

adicionar célula. Clicar no icone e clicar na regido da imagem onde deseja adicionar
célula (preferencialmente em uma interseccao de duas ou mais células).

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

o
-.?.- . . ) . . .
ocultar a célula. Clicar no icone e clicar no centro da célula que deseja ocultar, ela
continuara na imagem, mas nao serd computada nos célculos.

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

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

: mostra informacdes de cada célula especifica, quando o cursor passa por cima da
mesma (numero de lados e area).

, cria uma linha divisoria gerando duas células.
mesclar duas células em uma so.

5 salvar a imagem selecionada e processada em outras midias.

VOR(® Manual do Usuério - Revisio: 3.2
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excluir imagem da anélise.

desfazer a ultima acdo.

V1 e

refazer a Gltima acéo.

8.5.3. Relatorio

e Uma vez processadas as imagens, é possivel fazer o relatério clicando na aba ou no botéo
“relatorio”. Conforme figura abaixo:

O\’OFO > Sair

40

Exame: Microscopia Especular

[t Prontudrio: 000000027

w
8

exame selecdo edicto relatorio

Quantidade

o
s B8

100 200 300 400 500 600 700

=)

Data: 13/06/2019
Paciente: teste

Data de Nasc.: 14/05/1988
Médico: medicol

Olho: Esquerdo

Area (um?) Fixagio: ¢

Polimorfismo

Resultado (média das imagens

Total de células: 84

v el
Area analis. (um2): 45001
Densidade (cel/mm2): 2558
Polimeg. {(CV %): 51.65

o o

Area Minima (um3): 182.86
Area Média (um?): 392.75
Area Maxima (um3): 1447.71
Pleomorf. (Hexag. %): 53.04
Desvio Padrdo: 204.93

Paquimetria (um): 526 + 4

@ Slados @ 7lados @ 6 lados 5 lados
@ <1ados

Densidade Endotelial X Idade

IClique aqui g o

—_ 2 S0 %
3 20— er——
b
g 500
5 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Idade
Figura: 8.5.3

e No relatério da imagem acima existem varios campos, tais como o grafico de
polimegatismo, o grafico de polimorfismo, o grafico de densidade endotelial x idade, 0s
resultados das analises (media das imagens selecionadas), um quadro com dados do exame
e paciente, um quadro com a imagem da célula pds processada e um quadro com as células
identificadas e coloridas de acordo com seu numero de lados. Também existe um campo
para 0 médico escrever observacdes sobre o exame.

8.5.3.1. Polimorfismo

e O grafico de pizza auxilia na avaliagdo do polimorfismo facilitando a identificacdo dos
formatos das células, mostrando a quantidade de lados existentes nas células da amostra
selecionada.

VOR(

Manual do Usuario - Revisdo: 3.2



(eyetec

tecnologia para a vida

FPalimarfisms

|

. & lados . ¥ lados . G lados . 5 lados
.- 4 lados
Figura: 8.5.3.1

8.5.3.2. Polimegatismo

e O gréfico de barras auxilia na avaliacdo do polimegatismo facilitando a identificacdo da
quantidade de células com uma determinada area celular da amostra selecionada.

Pualirmsgatisrmis

-
2 30
=
=20
(41
& 10
]
100 200 200 400 500 @00 TFOO
Area (pm
Figura: 8.5.3.2

8.5.3.3. Densidade Endotelial x Idade

e Mostra quanto que o resultado do exame relacionando a idade do paciente esta dentro da
faixa de desvio padréo.
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Censidade Endotelinl X [dode

3500
000 —

i1 —
2000
1500
1000
500

iy

10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
[dade
Figura: 8.5.3.3

Densidade Endotelial {cel)

8.5.3.4. Itens Analisados

e Os itens analisados na tela de resultados € uma média das imagens selecionadas pelo
usuario. Resultado esse que pode variar de acordo com a utilizagdo do usuario.

Resultado tmédia das imagens]

Total de células: 24

MN.2 imagens usadas: 2

Area analis. {um2): 45001
Densidade {celfmm2): 2552
Polimeg. {CV %): 51.65
Area Minima {um#):; 182.86
Area Media fum#®):; 392,75
Area Maxima {uma): 144771
Pleomorf. {Hexag. %) 53.04
Desvio Padrdo: 204.93

Paquimetria {pm): 525 + 4

Figura: 8.5.3.4

NOTA: O Vorocell tem uma incerteza de 10%, onde o erro do equipamento foi
determinado a partir da analise de imagens conhecidas e ideais para analise.

8.5.4. Armazenamento e Impressao dos Resultados

e Caso deseje imprimir (clique no botdo imprimir) o relatério, é necessario salvar o exame
no banco de dados primeiro (clique no botédo salvar). Apés clicar no botdo salvar a seguinte
tela aparecerd, informando que exames salvos ndo podem ser editados e se deseja
continuar assim mesmo:
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W

D

Exames salvos ndo podem ser editados,

tem certeza que ja deseja salva-lo?

Figura: 8.5.4a

e Ap0s salvar o exame a seguinte tela aparecera, indicando que o exame esta salvo e o botdo
de impressdo sera ativado:

©

Exame salvo

Figura: 8.5.4b

8.5.4.1. Impressao dos Resultados

e Pararealizar a impressdo dos resultados clique no botao “imprimir”. Op¢des de impressdo
aparecerdo tais como PDF, OneNote, impressora, etc., conforme figura abaixo:
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Sair

pog— edicéo relatério
Geral Dedos do Exame

Selecionar Impressora Exame: Microscopia Especular
SiFax I Microsoft KPS Document Writer Girentieciiies QIDOUINEE
T HPB2410% (HP Desklet 5820 series) = OneMote Data: 13/06/2013
P Microsoft Print to PDF I Paclente: teste
I m Data de Masc.: 14/05/1988
< > T — Médicn: medical
Status: Pronta Preferéncias 0 300 400 500 800 70O Olho: Esguerdo
Locsl. Area (um Fixagdo: ¢

Comentario: Localizar Impressara.

- wlirterfismne Resultade (média dns imagens]
Inkervalo de Paginas Polirorfishe { gens)

Tud: G ) - |
® Tuds Nimero de copias: |1 < Total de células: 92

Selegio Pagina Atual )
B M.2 imagens usadas: 1
Paginas: .

I Area analis. (um3): 44870

Densidade (celfmm?): 2532
Polimeq. (CV %): 44.09
7 1ades @ 8 1ados @ 5 Iados EE IR A5
Cancelar Aplicar ® - i Area Média {um2); 387,22
Arga Maxima {um2): 998,35
Pleamor. {Hexag. %): 37.14

o o &

Diagnsstice s/ou Obssnacan

Censidade Endetelinl x Idade Desvio Padrdo: 170.75

Clique aqui para escrever iiiﬂﬂ‘——\_ﬂ Paquimetria (um): 464 +0
F £ oy —————————

* S 2000
2
@ 1000
& sm
g 10 20 30 40 50 B0 7O 80 80 100
o Igade

Figura: 8.5.4.1

8.6.Revendo o Exame

e Clique no icone pacientes e depois na aba “exames”. Em seguida selecione o exame, caso
ndo esteja visivel em sua tela, usar a opcdo lupa para procurar o exame. Selecionado o
exame clique no botdo “visualizar exame”.

@ voro Sair

paociente exames

Q

. ‘ hcl

000000002 Esquerdo 13/06/2019 000000002 Silvio Rodriguez medicol

o o &

&

h Novo Exame ., Visualizar Exame T Excluir Exame

Figura: 8.6a

e Sera exibida a tela “relatdrio”, contendo as informagdes do exame.
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edicdo relatério
Polimagatismo Dados do Exame
o Exame: Micrascopia Especular
=R || Prontudrio: 000000002
b-4 ‘ Data: 13/06/2019
g 10 l ) l Paciente: Silvio Rodriguez
Sl HE -
Data de Nasc.: 07/06/1963
0 - o Médico: medicol
100 200 300 400 500 600 700 Olho: Esguerda
Area () Fixagdo: ©

Polimoerfisrmo

Resultado (média das imagens)

Densidade (cel/mm3): 2549
Polimeg. (CV %): 59.29
Area Minima (um2): 6,15
Area Média {um2): 392.20

Total de células: 77
N.¢ imagens usadas: 0
§ I Area analis. (um2): 45264

@ 5lado: @ 7lados @ 6lados @ 5lados

@ Glados 3 =
Area Méxima (um?2): 163057
Pleomorf. {Hexag. %): 28.21

Densidade Endotelial x Idade Desvio Padrio: 232,55

= 3500 . :

£ Paquimetria (um): 478 +0

2 Jooo q ()

2 2500

£ 2000

2 1500

& Salvar

o 1000

2

S 500

2 10 20 30 40 S50 6O 70 80 90 100 Imprimir

& Idade

Figura: 8.6b

8.7.Configuracoes

e Para modificar as configura¢des do aparelho, clique no icone “configura¢des”, conforme
figura abaixo:

® voro Sair

@ vorocell

bo Bo

Configuragio

o]

Figura: 8.7a

e Uma vez selecionado aparecerd a tela de configuragdes abaixo:
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Sair

Configura¢do

Camera Auxiliar

Resolugéo da Tela

1280x 720

Limite de Captura

bo o O

O 50
Auto Ganho Auto Ganho
L 260 ® 260
Exposigéo Exposigéo
— e s -6 ®
% Brilho Brilho
U Q o 20
Gamma Gamma
o 1 .200
Figura: 8.7b

ATENCAO: Esta configuracéo é feita no momento da instalacio pelo técnico da
empresa ndo sendo necessario a alteracdo durante o processo de utilizacéo.

e Natela de configuracdes € possivel controlar o ganho das cameras, 0 tempo de exposicao,
o brilho e a gama, através das barras de rolagem horizontais. Também € possivel modificar
a resolucdo da tela e o limite de captura de imagens (quantidade méaxima de imagens a
serem capturadas).

e Na tela "Configuragdo™ clique no botéo “Dados da Clinica”, onde sera possivel editar os
campos referentes a informacdes da clinica conforme figura abaixo:

Dados da Clinica
Nome: Norne Clinica 1
Enderego: |Endereco Clinica 1
Bairro: Bairro Clinica 1
Cidade: Sao Carlos

Logo:

Figura: 8.7c
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8.7.1. Procedimento de Finalizagcdo do Sistema

A ATENCAO: Apbs o uso do equipamento desligar os componentes do sistema afim de
evitar consumo de energia e desgaste dos mesmos.

e Na tela principal clique em “Sair” no canto superior direito.
e Desligue a Unidade de Observacéo pressionando o botdo "ON/OFF" (Conforme item 6.2
- Botdo ON/OFF).

e Em seguida desligue o Microcomputador usando 0 menu Iniciar 9 localizado no canto
inferior da tela, clique em Desligar, o computador fechara todos os programas abertos,
juntamente com o préprio Windows, para em seguida desligar completamente o
computador e a tela.

Dispositivos e Impressoras

Trocar usudrio
Fazer logoff
Bloquear

Reiniciar

'?; Suspender

Figura: 8.7.1

9. ITENS DE REPOSICAO

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

Cabo de Alimentacgédo Cabos USB tipo B Moédulo Super LED

Figura: 9a Figura: 9b Figura: 9c

9.1.Cabo de Alimentacéo

Cabo de alimentacg&o entre a rede elétrica e 0 equipamento, utilizado para converter os valores da
rede elétrica doméstica para os valores nominais do equipamento. E fornecido juntamente com o
sistema e pode ser facilmente substituido caso seja necessario.
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9.2.Cabos USB tipo B

Cabo de comunicagéo entre o computador e as cAmeras. E fornecido juntamente com o sistema e
pode ser facilmente substituido caso seja necessario.

9.3.Mddulo Super LED

O Médulo 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
consulte nossa Assisténcia Tecnica.

seus conectores estdo em conformidade com os requisitos da ABNT NBR IEC 60601-1-

2. A utilizacdo de acessorios, transdutores e cabos que ndo sejam os especificados, a

excecao dos vendidos pelo fabricante do equipamento como pecas de reposicédo para
componentes internos, pode resultar em acréscimo de emissdes ou decréscimo da imunidade do
equipamento.

ATENGCAO: Os cabos de ligacdes entre os componentes do equipamento bem como

10. PROBLEMAS E SOLUCOES
10.1. Equipamento N&o Liga

o Verifique a tensdo de sua tomada se ha energia e se esta na tensdo correta entre 110-220V~
conforme ajuste do equipamento.

e Verifique se o cabo de alimentacdo esta conectado ao equipamento e se 0 LED ON esta
ligado.

ATENCAO: A Eyetec no cobre com garantia, os erros de inser¢cdo em tomadas com
variagdes de tensbes causadas pela rede elétrica, pois se isso ocorrer provavelmente

danificara a fonte de alimentacdo do equipamento necessitando de uma troca a
custos do cliente.

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

ATENCAO: Sempre utilize os fusiveis especificados (Fusivel F1,0A L 250V 20AG).
Em caso de dUvida, consulte nossa assisténcia técnica.
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10.2. Microcomputador (Componente do Sistema) Nao Inicia

e Primeiro, troque de tomada ou verifiqgue com um multimetro se h& tensdo na tomada que
esté ligado o microcomputador.
¢ Verifique se o sistema foi instalado corretamente.

ATENCAO: A Eyetec ndo cobre com garantia, equipamentos que tenham sido
instalados fora das especificagfes do manual ou como variac6es de tensdes causadas
pela rede elétrica.

e Em caso de qualquer problema que eventualmente venha a ocorrer com 0 equipamento
deve ser primeiramente contatada a assisténcia técnica propria da Eyetec.

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

e Toda e qualquer manutencdo 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.

Ligacdo Gratuita Eyetec
0800-771-3012
faleconosco@eyetec.com.br

11. PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS

e Este equipamento é de uso exclusivo em oftalmologia, sendo obrigatorio a supervisao de
um médico especializado durante a utilizagdo do equipamento.

e Desligar o equipamento e os componentes do sistema completamente sempre que 0
mesmo ndo for utilizado por grandes periodos de tempo.

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

¢ Na&o operar 0 equipamento e componentes do sistema ao sol, poeira ou umidade.

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 especificados na Norma IEC 60601-1-2.

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

VOVA o Manual do Usuério - Revis&o: 3.2




(eyetec

tecnologia para a vida

ATENCAO: Este equipamento ndo emite ondas eletromagnéticas que interferem no
funcionamento de equipamentos na sua proximidade. Ensaios de compatibilidade eletromagnética
foram realizados em laboratorio credenciado.

ATENCAO: Este equipamento n&o deve ser utilizado muito préximo ou empilhado sobre outros
equipamentos. Caso isso seja necessario, recomenda-se que o0 equipamento seja observado para
verificar a operacdo normal na configuracéo a qual sera utilizado.

NOTA: Os esquemas de circuitos, lista de componentes, descri¢des técnicas e demais informacdes
necessarias para manutengdo do equipamento sdo reservadas a Eyetec, ndo sendo fornecidos aos
usuarios do equipamento.

11.1. Biocompatibilidade dos Materiais em Contato com o Paciente ou
Usuario (1SO 10993-1)

e A Eyetec declara que todas as partes do equipamento que entram em contato com 0
paciente ou com o usudrio, sdo produzidos com materiais atoxicos e que nao ocasionam
reacdes alérgicas. N&o existe risco de efeitos danosos as celulas, nem reagdes alérgicas ou
de sensibilidade devido ao contato da pele com estes materiais durante o exame.

12. MANUTENCAO PREVENTIVA E CORRETIVA DO
EQUIPAMENTO E OS COMPONENTES DO SISTEMA

¢ A manutencdo do equipamento e 0s componentes do sistema podera ser somente realizada
por técnico habilitado junto a empresa, que dispdem de méo de obra especializada para
reparar, repor pegas e efetuar a manutencao.

e Entretanto, os seguintes procedimentos sdo permitidos ao usuario:

1. Periodicamente checar a integridade do cabo de alimentacéo, do cabo USB e suas conexdes.
2. Limpar partes externas do equipamento e 0s componentes do sistema com pano macio
levemente umedecido em agua.

3. Trocar 0 equipamento e 0os componentes do sistema de lugar com ajuda de alguém que

conheca sobre equipamentos eletro médicos.

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

e Cuidados importantes:

1. N&ao molhe partes externas do equipamento ou componentes do sistema.

VOR@ o Manual do Usuério - Reviséo: 3.2 ‘
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2. N&o ligue o equipamento ou componentes do sistema em faixa de tensdo que nao seja a
recomendada.

3. Né&o deixe o0 equipamento ou componentes do sistema exposto a umidade excessiva, poeira ou
incidéncia direta de luz solar.

4. Transportar se necessario em sua embalagem original.

a visita de um técnico autorizado a cada 12 meses para calibracdo e manutencgdo

f NOTA: O Vorocell deve ser encaminhado ao fabricante/assisténcia técnica ou solicitar
preventiva do equipamento.

13. LIMPEZA E DESINFECCAO DOS COMPONENTES DO
SISTEMA

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

13.1. Desinfeccéo

Para as partes do produto que entram em contato com o paciente é recomendado desinfetar antes
e ap0ds o uso, seguindo as seguintes instrucées:

e A desinfeccdo do Vorocell deve ser feita com alcool hospitalar, nas partes em que ha contato
com o0 paciente, como a quexeira e a testeira.

13.2. Limpeza

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

¢ A lente é bastante delicada. Deve-se evitar a0 maximo que ela se suje e acumule poeira. Evite
toca-la. Caso seja necessario retirar poeira da lente, utilize um pincel macio.

e Nd&o abrir o equipamento em hipdtese alguma, pois as partes internas ndo requerem limpeza
por parte do usuério.

e O microcomputador onde o software de controle é executado deve ser limpo utilizando
somente sabdo neutro com pano macio levemente umedecido em agua. N&o esfregue e nunca
utilize alcool.

A 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 utilizacdo desses papeis fara com que o paciente se
sinta confortavel ao usar o equipamento de uma forma higiénica. Limpe também o apoio para testa
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superior e se necessario a janela de captura com um pano umedecido com alcool fino hospitalar
antes do proximo paciente utilizar.

ATENCAO: Sempre desligue os componentes do sistema da tomada antes de efetuar a limpeza.

e Sempre que 0 equipamento estiver desligado, cubra-o com sua capa para a fim de evitar
acumulo de pé.

e (Caso seja necessario enviar 0 equipamento para manutencdo, recomenda-se utilizar a
embalagem original e transportadora autorizada pela fabrica.

A ATENCAO: Realizar todos os procedimentos de limpeza e desinfeccao especificados.

14. DESCARTE

O descarte do equipamento ou de pecas deve ser feito de acordo com os regulamentos ambientais,
através de empresas de reciclagem ou disposicao de residuos solidos licenciada no pais de atuacéo.
Em caso de descarte do equipamento ou de pecas, ndo é necessario o envio a fabrica.

Este equipamento ndo possui substancias e componentes perigosos, mas devem ser descartados
com seguranca de acordo com os protocolos hospitalares ou protocolos ambientais locais.

O descarte do VOROCELL e suas partes, ap6s sua vida util, sdo de
responsabilidade do usuario e deve atender a legislacéo local e vigente em sua
regiao.

A ATENCAO: N&o descarte o produto ou pecas juntamente com os residuos domésticos
comuns.
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15. 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
instalacdo pelo técnico credenciado. Treinamentos adicionais podem ser realizados in loco ou
remotamente, desde que acordados. Para a realizacdo do treinamento ndo € necessario nenhum
material extra além do manual do usuério e o conhecimento do técnico que realiza a instalagéo.

A Eyetec Equipamentos Oftdlmicos conta com um Departamento proprio de Assisténcia
Técnica, com técnicos qualificados a fim de solucionar problemas técnicos. Nossos técnicos também
estdo empenhados em oferecer servigos como: instalacdo in-loco? e manutencdo de nossos
equipamentos in-loco 2 em todo territorio nacional, bem como treinamento e suporte técnico ao
usuario.

O atendimento aos nossos clientes podera ser efetuado em seu proprio consultério, clinica,
hospital ou instituicao, de acordo com o tipo de servigo solicitado 2.

Para a solicitacdo de servicos técnicos, entre em contato com a Eyetec e solicite um agendamento do
servico com um de nossos consultores técnicos, atraves dos telefones:

2 - Consultar disponibilidade e valores relacionados.

Contato: 55-(16)-3363-3011
0800-771-3012

se preferir, pelo nosso site:
WwWWw.eyetec.com.br

ou e-mail:

suporte@eyetec.com.br
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16. TERMO DE GARANTIA

Este aparelho foi fabricado pela Eyetec Equipamentos Oftalmicos Industria Comércio Importacdo
e Exportacdo Ltda, e é garantido para o primeiro comprador, em condi¢Ges normais de operacéo,
contra defeitos de fabricagdo ou materiais pelo periodo de 01 (um) ano a partir da data efetiva da Nota
Fiscal de compra. A garantia perderd sua validade se o aparelho tiver sido danificado, seja por
acidente, ou por uso inadequado, ou se o mesmo tiver seus lacres violados ou modificados por
empresas terceirizadas ou pessoas ndo autorizadas. Esta garantia isenta a Eyetec de qualquer outra
obrigacdo expressa ou subentendida e ndo cobre nenhuma outra garantia.

Cabe ao comprador do aparelho comprovar que 0 mesmo se encontra dentro do prazo de garantia
mediante a apresentacdo do documento de compra. Portanto, guarde-o cuidadosamente.

Nota: No caso de defeito de fabricacdo e funcionamento do aparelho, dentro do periodo
de garantia (12 meses); as despesas decorrentes com: transporte do equipamento,
hospedagem, e viagem do técnico, serdo por conta do cliente; exceto troca de pecas,
componentes e mao-de-obra.

CEGEIETETETETETEEIEIISIEALAEaY

Certificado de Garantia
(eyetec

Equipamento:
Modelo:
NuUmero de Série

Representacao: Data

Representante Eyetec Equip. Oftalmicos

' (
HETECIETCIETEIAISIEISEIEIEISN

Eyetec Equipamentos Oftalmicos Indistria Comércio Importacio e Exportacio 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
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18. SIMBOLOGIA E ABREVIACOES

SNORC.

18.1. O Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos no Equipamento
e Manual
Simbolo Descricao Localizacéo
wdl Fabricante Manual
Grau de protecao contra penetracio :
1PO0O nociva de agua ou material particulado Equipamento,

(néo protegido)

Manual

AN

ATENCAO!

Equipamento,
Manual

&

Consultar documentos acompanhantes

Equipamento,

Manual
F1A L - 250V ] - Equipamento,
_20AG Fusivel rapido com corrente de 1A Manual

'

USB - Porta Serial Universal.

Equipamento,
Manual

O

Equipamento de Classe 1, ndo possui
aterramento para protecao.

Equipamento,
Manual

Parte aplicada Tipo B, proporciona um
grau de protecao especial contra
choque elétrico

Equipamento,
Manual

Equipamento desligado

Equipamento,
Manual

O
|

Equipamento ligado

Equipamento,
Manual

MO

A gquantidade controlada
aumenta/diminui pela rotacdo com o
comprimento da figura.,

Equipamento,
Manual
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~ Corrente alternada Equipamento,
Manual
Descarte do equipamento ou pecas
R Manual
conforme regulamentos ambientais

18.2. O Significado dos Simbolos Normalizados, Impressos na Embalagem

Simbolo Descricao Localizacéo
ESTE LADO PARA CIMA: Indica
a posicao do lado de cima da Embalagem
embalagem.

FRAGIL: O contetido da embalagem
é fragil, portanto, deve ser Embalagem
manuseado com cuidado.

- EMPILHAMENTO MAXIMO:
Indica 0 maximo ndmero de

- embalagens idénticas que podem ser Embalagem
. sobrepostas.
I
/\\./{__‘_ PROTEGER CONTRA A LUZ
//L \ SOLAR: A embalagem deve Embalagem

permanecer ao abrigo da luz solar.

abrigo da chuva.

‘s 4| | PROTEGER CONTRA A CHUVA:
T A embalagem deve permanecer ao Embalagem
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50°C

LIMITE DE TEMPERATURA:
Indica a temperatura limite para

AAA. 85%

UMIDADE DO AR

armazenamento e manuseio da Embalagem
-10°G embalagem como carga em
transporte.
o UMIDADE RELATIVA: Indica a
10% i imi
/O umidade limite para armazenamento Embalagem

e manuseio da embalagem como
carga em transporte.

18.3. O Significado das Abreviacdes, Impressas no Manual do Usuéario e no
Equipamento

Abreviacao Descricao Localizacéo
ABNT A§so§:|agao Brasileira de Normas Manual
Técnicas.
ANVISA Age_nf:l_a Nacional de Vigilancia Equipamento,
Sanitaria . Manual
CAM1 Camera Principal. Equipamento,
Manual
CAM?2 Camera Auxiliar, Equipamento,
Manual
CISPR Comls_sao Esppm_al Inte,rnguonal Manual
sobre interferéncia de radio.
Cadastro Nacional da Pessoa Equipamento,
CNPJ -
Juridica. Manual
CREA Conselho_ReglonaI de Engenharia e Equipamento
Agronomia.
CRM Conselho Regional de Medicina. Manual
IE Inscricdo Estadual. Equipamento,
Manual
IEC Comissao Internacional de Manual

Eletrotécnica.
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Organizacao Internacional para

ISO S Manual
Padronizacao.

LED Diodo Emissor de Luz. Manual

NBR Normas Brasileiras. Manual
: Equipamento,

OFF Desliga. Manual
: Equipamento,

ON Liga. Manual

PDF Formato Portatil de Documento. Manual

RF Radio Frequéncia. Manual
: : Equipamento,

USB Porta Serial Universal. Manual

18.4. O Significado das Unidades, Impressas no Manual do Usuério e no
Equipamento

Abreviacao Descricao Localizacéo
°C Graus Celsius Manual
% Porcentagem Manual

. Equipamento,

A Ampere Manual
A/m Ampére Por Metro Manual
cm Centimetros Manual
Fps Frames Por Segundo Manual
Gb Gigabites Manual
GHz Gigahertz Manual
g Gramas Manual
hPa Unidade de Pressdo Atmosférica Manual
Hz Fregléncia Manual
Kg Quilogramas. Manual
kHz Quilohertz Manual
KV Quilovolts Manual
LUX Intensidade de Iluminagéo Manual
m?2 Metro Quadrado Manual
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- . Equipame
mA Miliampére Manual
MHz Megahertz Manual
mm Milimetros Manual
UR Umidade Relativa Manual

Vv Volts Manual
V-~ Tensao Alternada Equipamento,

Manual

Vim Volts Por Metro Manual

\Vrms Valor Quadratico Médio Manual

w Wats Manual




