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Este dispositivo apresenta a marca CE, em conformidade com as diretivas 93/42/CEE (obtido em 2011) e o
Regulamento (UE) 2017/745 (obtido em 2025) relativas aos dispositivos médicos.
A versao original deste manual foi redigida em francés.

1. INTRODUCAO

1.1. UTILIZACAO DO MANUAL
O presente manual contém as instrugdes de utilizagdo do mdédulo de comando EyeOP1 e consumiveis EYEOP-

PACK associados (dispositivo esterilizado de utilizagdo Unica) composto por uma sonda de terapia e um cone de
posicionamento equipado com um coletor de liquidos. O sistema é indicado para uma utilizagdo clinica em
oftalmologia, permitindo a ciclocoagulagdo do corpo ciliar com ultrassons focados para o tratamento ndo
invasivo do glaucoma.

O manual faculta aos utilizadores com a devida formagdo instrugdes de utilizagdo completas e pormenorizadas.
A utilizagdo do dispositivo médico tem de ser sempre prescrita por um médico qualificado.

O manual divide-se em vdrias partes, que tratam de todos os aspetos da utiliza¢do do dispositivo médico, bem
como os aspetos de seguranca dos ultrassons focados. Leia atentamente o manual antes de utilizar o dispositivo
e guarde-o para consulta posterior.

O termo "dispositivo médico” utilizado no presente manual remete para a combinagdo do Mddulo de Comando
EyeOP1 e consumiveis EYEOP-PACK associados.

1.2. COORDENADAS DO FABRICANTE LEGAL
EYE TECH CARE

u 2871 Avenue de L'Europe
69140 Rillieux-La-Pape, France
Telefone : +33 (0)4 78 88 09 00 Suporte téchnico :
@-mail : contact@eyetechcare.com @-mail : support@eyetechcare.com

1.3. [CONES E SIMBOLOS
Os seguintes simbolos sdo utilizados para facilitar a leitura e a compreensdo do manual:

Este simbolo é utilizado para indicar uma adverténcia importante
relativa a seguranca do produto.

® Este simbolo é utilizado principalmente para informar o leitor de

= Adverténcia

= Proibi¢ao - L .
uma acgao proibida relacionada com a seguranga.

Este simbolo é utilizado quando é necessario realizar uma agdo
obrigatéria ou adicionar uma informacdo especifica ou
complementar por parte do redator.

= Informag¢dao ou agdo
obrigatdria

1.4. ABREVIATURAS

Abreviaturas Nome completo Abreviaturas Nome completo
PIO Pressao intraocular MHz Megahertz
m Metro GHz Gigahertz
mm Milimetros w Watts
mmHg Milimetro de mercurio Vv Volts
°C Graus centigrados ou Celsius VA Volt-ampere
°F Graus Fahrenheit kg Quilograma
Hz Hertz g/l Gramas por litro
hPa HectoPascal atm Atmosferas
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1.5. ROTULAGEM — SiMBOLOS
Nao reesterilizar
N3o utilizar se a
embalagem estiver
danificada e consulte E -
— elétricos e
eletrdnicos (REEE)
Consulte o manual
de instrugdes

Fabricante

Sistema de barreira
o manual de
instrugoes.
o] S

Nao reutilize

Py estéril com
- al embalagem protetora
externa
Data de validade Data de fabrico
;;‘+’<__ Mantenha longe da
“a luz solar direta
Mantenha longe da U DI Identificador Unico
do dispositivo
M D Dispositivo médico
CondigGes de

humidade
pressdo atmosférica

LOT NGmero do lote
REF Referéncia ‘T"
SN Numero de série /H/ Limites de
temperatura
s Parte aplicada do tipo . @
R BF Humidade ,
2. INFORMACOES GERAIS
2.1. DESTINO E INDICACOES
Este dispositivo médico (mddulo de comando EyeOP1 e consumiveis EYEOP-PACK associados) destina-se ao
tratamento do glaucoma. Este dispositivo permite realizar um tratamento ndo invasivo do glaucoma através da
coagulacdo de parte do corpo ciliar, utilizando ultrassons focados para reduzir a produg¢do de humor aquoso e,
dessa forma, diminuir a pressdo intraocular (PIO). Este tratamento é denominado Procedimento UCP (Plastia

Este tipo de tratamento é indicado para pacientes adultos (idade superior a 18 anos) que apresentem um

Ocular por Ultrassons, do inglés “Ultrasound Cyclo Plasty”).
glaucoma (de angulo aberto ou dngulo fechado) caracterizado por hipertensdo ocular igual ou superior a :

- 21 mmHg para o protocolo de 6 setores
30 mmHg para o protocolo de 8 setores

40 mmHg ou nenhuma visdo para o protocolo de 10 setores
Redugdo da pressdo intraocular superior a 20% (através da redugdo da produgdo/secre¢do do humor

Beneficios clinicos esperados:

aquoso) a fim de abrandar e/ou parar a progressdo da neuropatia glaucomatosa.
Reducdo do risco de complicagdes infeciosas e hemorragicas (técnica ndo invasiva) em comparagdo com

as técnicas cirdrgicas convencionais (cirurgias filtrantes).
Afaquia,
Presenca de valvula ou qualquer outro
elemento na superficie ocular que impeca

2.2. CONTRAINDICACOES
As contraindica¢Oes sao as seguintes:
- Glaucoma com pressao normal, -
Afinamento escleral ou ectasia, -
0 posicionamento adequado no olho do
doente,
- Doente com historial de descolamento da
retina, edema macular, hematoma
coroidal e/ou uveite.

Infegdo ocular,
com o posicionamento adequado do

dispositivo no olho do doente,

Tumor ocular,
Anatomia do globo ocular incompativel

Orbitopatia tiroideia,
- Hematoma coroidal,
E solicitado ao médico que n3o realize o tratamento nestas condigdes.
5/45
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2.3. PRECAUCOES

Ndo existem contraindicagdes a realizagdo de um segundo procedimento de tratamento com ultrassons. N3o foi
detetado qualquer aumento de efeitos secundarios relacionados com um segundo tratamento. O intervalo entre
tratamentos é deixado ao critério do profissional de saude qualificado.

2.4. INDICACOES NAO OTIMIZADAS
As patologias ou o historial do doente para os quais o tratamento com o dispositivo médico pode ter uma eficacia
limitada e/ou provocar um maior risco de complicagdes sio os seguintes:

- Doente com diabetes com ou sem - Varias injegOes intravitreas,

retinopatia diabética, - Degenerescéncia macular relacionada com
- Oclusdo venosa da retina, a idade (DMI), em particular a forma
- Vitrectomia, exsudativa,

- Miopia elevada.

Nota:

Com base nos resultados dos estudos realizados sobre glaucomas secundarios (neovasculares,
pseudoesfoliativos, pigmentares, , etc.), a taxa de resposta dos doentes inquiridos é mais baixa do que no caso
de glaucomas primarios de angulos abertos e de angulos fechados.

A responsabilidade de tratar doentes com estas fracas indicagGes utilizando o dispositivo médico fica ao critério
do médico qualificado.

2.5. EFEITOS ADVERSOS
Os possiveis efeitos adversos ou complica¢gdes durante o tratamento e/ou acompanhamento clinico (efeitos
adversos previsiveis) sdo os seguintes:

iris Cristalino
- Ardor dairis. - Catarata induzida (enevoamento do
- Sinéquias na iris e cornea. cristalino).
- Sinéquias na iris e cristalino. - Progressdo de catarata existente.
- Goniosinéquias. - Facodonese (tremores ou vibragdes da lente
- Midriase. com movimento dos olhos, que se devem
- Paresis. frequentemente a uma subluxacdo da
- Corectopia. lente).

- Subluxacao do cristalino.

Pressao intraocular Esclera e conjuntiva
- Hipertonia: >10 mmHg em comparag¢dao com - Afinamento da esclera e/ou manchas na
a PIO inicial (transitéria/crénica: esclera.
superior/inferior a 3 meses). - Ulceragdo/erosdo da conjuntiva.
- Hipotonia: pressdo intraocular inferior a 6 - Ulceragdo escleral.
mmHg (transitdria/crénica: superior/inferior - Perfuragdo limboescleral.
a 3 meses). - Hiperémia conjuntival, guemose,
- Ftise bulbar. hemorragia conjuntival.
- Hemorragia subconjuntival, conjuntivite.
Acuidade visual — Refragdo Cérnea
- Alteragdo da refragdo (astigmatismo - Complicagbes superficiais da cornea
induzido, etc.). (queratite punctiforme superficial, tlceras).
- Diminuigdo transitéria da acuidade visual (<3 - Complicagbes profundas da cérnea (edema,
meses) ou permanente (>3 meses) da opacidade, descompensacdo, distrofia da
acuidade visual. cornea).

- Diplopia monocular transitéria.
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Retina — Coroide— Humor vitreo
Complicagdes na retina (laceragdo da retina,

descolamento da retina).
Descolamento coroidal.

Camara anterior
da camara anterior do olho tratado (efeito

Inflamagdo intraocular ligeira ou moderada
Edema macular.
Hemorragia coroidal, humor vitreo

de Tyndall, etc.).
Inflamagdo intraocular grave (uveite, etc.).
Hifema.
Dor
- Dor ocular aguda transitdria.
- Dor ocular crénica.
Cefaleias.

Palpebra
Blefarite.
Hemorragia do revestimento interno.

Globo ocular
Infecdo do globo ocular.
2.6. PERFIL DE UTILIZADOR
Este dispositivo médico (mdédulo de comando EyeOP1 e consumiveis EYEOP-PACK associados) ndo se destina a
ser utilizado por um utilizador ndo habilitado para a realizagdo de um tratamento.
E indicado para oftalmologistas do setor publico ou privado especializados no tratamento do glaucoma ou das
cataratas (para o tratamento combinado de cataratas/glaucoma). O oftalmologista tem formacg&o na utilizagdo

dos protocolos adequados.
Além disso, o presente manual do utilizador, fornecido com o médulo de comando EyeOP1, esta a disposi¢do do

utilizador e detalha o procedimento de tratamento.
O oftalmologista com formagdo pode ser assistido por uma enfermeira ou um interno para realizar a preparagao

do tratamento e o acompanhamento durante o procedimento de tratamento.
Uma sessdo de tratamento corresponde ao tratamento de um olho, com a sonda de terapia a configurar com os

2.7. SESSAOQ DE TRATAMENTO
parametros adequados. O tratamento tem de ser prescrito por um médico qualificado.

2.8. ANESTESIA
A anestesia (geral, local ou tdpica) tem de ser aplicada ao doente antes da sessdo de tratamento.

O doente tem de deitar-se de barriga para o ar (posi¢do supina) e manter-se quieto durante o tratamento, de

modo a ndo deslocar o cone de posicionamento e a sonda de terapia.
O médico ou cirurgido que estiver a utilizar o dispositivo médico tem de estar presente ao longo de todo o

tratamento e supervisionar atentamente o doente.

7/45
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2.9. ACOMPANHAMENTO ANTES E DEPOIS DO TRATAMENTO

2.9.1. RECOMENDAGOES RELATIVAMENTE A MEDICAGOES HIPOTENSORAS E ANTI-

INFLAMATORIAS
|

Tratamento pré-operatorio !

Tratamento Manter tratamento
hipotensor hipotensor

Tratamento anti-
Tratamento inflamatario da
anti- superficie ocular no
inflamatorio final do procedimento
(gel de dexametasona)

Opgao: injegdo anti-
inflamatdria
subconjuntival
peroperatéria

2.9.2

Procedimento Visita pos-
uce operatoria

MUT_AR_001A_PT
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Tratamento pds-operatdrio

Manter tratamento hipotensor desde D1 até M2 (exceto

se PIO<10 mmHg)

Ajustar tratamento
hipotensor de acordo
com o nivel da PIO

Tratamento inflamatério topico com Adaptar o
esterdides (Dexametasona) 4 vezes por tratamento
dia durante 4 semanas, comecando ho na visita do

D0/D1, para limitar a inflamac&o.

Ou equacionar AINE ou férmulas

M1

corticoides alternativas (fluormetolona,

rimexolona) em caso de risco de

hipertonia induzida por corticosteroides

Opcao: tratamento cicloplégico tépico

durante 1 semana

(atropina/tropicamida) para soltar o

musculo ciliar

Se houver
complicacées no
D7, visita de
acompanhamento:

Visita no D14

8/45
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Se ndo houver
complicaces no
D7, visita de
acompanhamento: Visita de
Visita no M1 acompanhamento no M3

A maior parte das
complicagdes surge nos
Visita de primeiros 3 meses
acompanhamento
no M1
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3. SEGURANCA E PRECAUCOES DE UTILIZACAO
Esta seccdo trata da seguranca e precaugdes de utilizagdo do dispositivo médico (mddulo de comando EyeOP1,
respetivos acessorios e consumiveis de utilizagdo Unica EYEOP-PACK). Estas precaugdes tém de ser tomadas para

garantir o maximo desempenho do produto e eficacia de tratamento, bem como a seguranga do doente e do

operador.

3.1. SEGURANCA GERAL
O moddulo de comando EyeOP1 e consumiveis de utilizagdo unica EYEOP-PACK formam um dispositivo médico
que gera ultrassons focados através da sonda de terapia. Como tal, é necessario tomar varias precaucoes e

medidas de seguranca gerais:
E essencial ler atentamente e entender devidamente o contetido do presente manual antes de
utilizar o médulo de comando EyeOP1, os respetivos acessérios e os consumiveis de utilizagdo

Unica EYEOP-PACK.
O dispositivo medico ndo se destina a ser utilizado para outros fins além dos descritos no

presente manual e para os quais foi concebido.

O médulo de comando EyeOP1 e os consumiveis EYEOP-PACK abaixo apresentados foram
desenvolvidos e testados para uma utilizagdo especifica no ambito do tratamento do glaucoma
por coagulagdo do corpo ciliar do doente, apds decisdo de uma pessoa devidamente
competente e gragas a parametros especificos a cada sonda de terapia. Este dispositivo nao

deve ser utilizado para quaisquer outros fins.
A instalacdo do dispositivo médico tem de ser efetuada sempre por um médico aprovado pela

EYE TECH CARE.
Apenas podem ser utilizados com o dispositivo médico descrito neste manual os acessorios e as

opgOes autorizados pela EYE TECH CARE. O cabo de alimentagdo elétrica ndo pode ser
substituido pelo utilizador. A utilizagdo de qualquer outro equipamento fica sujeita a

autorizagdo da EYE TECH CARE apés o pedido.

Os varios elementos do consumivel EYEOP-PACK destinam-se a uma Unica utilizagdo. como tal,
nado podem ser reutilizados. Tém de ser eliminados em recipientes adequados apds a utilizagdo

(residuos contaminados).
O dispositivo médico ndo pode ser deixado sem supervisdo durante o seu funcionamento. O

operador tem de estar presente ao longo de todo o tratamento.

Todo o software técnico fornecido com o dispositivo médico destina-se exclusivamente a
utilizacdo e indicagdes inicialmente definidas pelo fabricante. Fica excluida qualquer outra

utilizagdo.
N3o pode ser instalado outro software no dispositivo sem a autorizagdo por escrito da EYE TECH
CARE. Se o fizer, podera criar um risco de avaria no equipamento ou mesmo um risco para a

seguranca do doente ou do ambiente.
N3o exponha o dispositivo médico a um material que possa afetar o seu funcionamento, como

campos magnéticos, influéncias elétricas externas, efeitos eletrostaticos, etc.

N3o utilize o dispositivo médico na presenca de gases explosivos ou inflamaveis.

QPO ® 0O Q0@
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3.2. AVISOS GERAIS
3.2.1. AVISOS SOBRE O DISPOSITIVO MEDICO
E essencial ler e entender estes avisos antes de passar a leitura da restante parte do manual:
Apenas os utilizadores que receberam a formagdo e a qualificagdo adequadas podem utilizar o
dispositivo médico EyeOP1, os respetivos acessérios e consumiveis e os cabos de alimentagao

elétrica descritos no presente manual.
o mdédulo de comando EyeOP1. Do mesmo modo, os consumiveis esterilizados EYEOP-PACK ndo

devem ser utilizados com outro dispositivo além do mdédulo de comando EyeOP1.

O moddulo de comando EyeOP1 apenas é compativel com os consumiveis EYEOP-PACK
A EYE TECH CARE ndo se responsabiliza, em circunstancia alguma, pela utilizagdo do dispositivo

associados. Como tal, apenas podem ser utilizados consumiveis esterilizados EYEOP-PACK com

médico, ou de uma parte do mesmo, de outra forma além da descrita neste manual.
A utilizagdo do dispositivo médico tem de ser sempre prescrita por um médico qualificado e ndo
podera ocorrer em nenhuma outra condigdo.
A EYE TECH CARE n3o se responsabiliza pelo incumprimento por parte do utilizador de todos os
procedimentos ou recomendacdes descritos no presente manual e/ou se utilizar o dispositivo
para outros fins além da utilizagdo especifica a que o mesmo se destina.

A sala na qual o dispositivo esta instalado tem de cumprir os requisitos relativos a equipamento
elétrico. A EYE TECH CARE ndo se responsabiliza se estes requisitos ndo forem cumpridos.

Quaisquer intervengGes técnicas no dispositivo médico além das autorizadas pela EYE TECH

CARE podem dar origem a suspensdo parcial ou total da garantia.
As intervencgdes técnica devem ser realizadas por técnicos com formagdo e qualificagdo da EYE

TECH CARE. A EYE TECH CARE ndo deve ser considerada responsdvel se o utilizador recusar as
intervencGes realizadas por um técnico com formacdo e qualificagdo ou se for o préprio a fazé-

las.
Desligue a corrente elétrica e desligue o sistema da rede elétrica antes de limpa-lo (SECCAO 8)

O dispositivo médico apresenta uma identificacdo [CE 0459 para indicar que o mesmo foi

ou inspeciona-lo.
produzido em conformidade com as atuais diretivas europeias relativas aos dispositivos

O dispositivo médico EyeOP1 nao se destina a uma utilizagdo doméstica. Se ndo for instalado
em conformidade com as instrucdes de utilizacdo, pode causar interferéncias suscetiveis de

médicos.
danificarem outros equipamentos mais sensiveis ou ser perturbado pelas respetivas emissdes
radioelétricas excessivas. Podera ser necessario tomar medidas de contenc¢do, como reorientar

> e P> ePbPb oo e

o médulo de comando EyeOP1 ou instalad-lo noutra sala, ou ainda proteger a sua localizagdo.
Além disso, ndo devem ser utilizados telemdveis e outros equipamentos de comunica¢des

moveis proximo do dispositivo médico, uma vez que podem afeta-lo. Qualquer outro dispositivo
utilizado na proximidade do dispositivo EyeOP1 tem de cumprir a norma IEC 60601-1-2.
Quando surge uma mensagem de erro, recomenda-se que leia e entenda a mensagem, que a
anote para facilitar o diagndstico técnico, que interrompa o tratamento se o procedimento ndo
estiver descrito no presente manual e que informe rapidamente a EYE TECH CARE (ou o

distribuidor local).
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Se as ocorréncias inusitadas continuarem ou se ocorrerem problemas nao identificados, nao
tente desmontar o dispositivo médico. Anote o problema e contacte o departamento técnico da

EYE TECH CARE através do seguinte enderego eletrénico: support@eyetechcare.com.
O procedimento a seguir indicado para a recolha, eliminagdo, destruicdo ou reciclagem do

equipamento, respetivos componentes, acessorios e dispositivos de utilizagdo Unica devera
cumprir a regulamentagdo em vigor no pais e/ou hospital onde é utilizado (se necessario,

contacte o agente ou distribuidor local).

e e

O consumivel EYEOP-PACK de utilizagdo uUnica tem de ser eliminado imediatamente apds a
utilizagdo num recipiente adequado (residuos contaminados).

O médulo de comando EyeOP1 em fim de vida util é considerado como um residuo
de equipamento elétrico/eletrdnico (REEE), pelo que a EYE TECH CARE recuperara

e eliminara o modulo de acordo com o procedimento de recolha de residuos e
reciclagem de REEE. Para tal, contacte o Servigo Técnico da EYE TECH CARE através
do seguinte endereco eletrénico: support@eyetechcare.com. Ao fazé-lo, o

utilizador age de forma positiva relativamente ao meio ambiente, a preservagdo dos recursos
naturais e a protecao da saude.
Apenas os utilizadores que receberam a formacgdo e a qualificagdo adequadas podem utilizar o

3.2.2. PRINCIPAIS AVISOS SOBRE O TRATAMENTO
modulo de comando EyeOP1, os respetivos acessérios e consumiveis de utilizagdo Unica EYEOP-

PACK descritos no presente manual.
O consumivel EYEOP-PACK, contendo a sonda de terapia e o cone de posicionamento, destina-
se a uma Unica utilizacdo. Como tal, ndo pode ser reutilizado em circunstancia alguma.

Os elementos do EYEOP-PACK foram esterilizados com éxido de etileno. Antes da utilizagdo, verifique

a esterilidade do produto, assegurando-se de que a embalagem n3o apresenta danos.
N3o reesterilize os elementos do EYEOP-PACK, antes ou depois da utilizacdo. Em caso de

problemas com a esterilidade, provocados por danos na embalagem, ndo utilize o produto.
Procure sinais de fugas no tubo do cone de posicionamento que possam impedir uma boa
Uma reesterilizagdo inadequada por parte do utilizador, ndo autorizada pela EYE TECH CARE,
pode danificar os elementos do consumivel EYEOP-PACK, como os transdutores da sonda, e
resultar num tratamento ineficaz e/ou tratamento indesejavel dos tecidos adjacentes.

aspiragao.
Os parametros da sonda de terapia sdao especificos de cada sonda e determinam a energia de
ultrassons aplicada ao doente. S3o detetados automaticamente pelo mdédulo de comando

guando a sonda de terapia é ligada ao mesmo.
O posicionamento correto do cone e da sonda de terapia é essencial, pelo que o doente tem de
se manter imdvel para ndo os deslocar. Se estas recomendac¢bes ndo forem respeitadas, o
tratamento aplicado podera ndo ser adequado ou inclusive causar lesdes no doente.
O operador tem de estar sempre presente durante o tratamento e supervisionar atentamente

o dispositivo médico e o doente.

SPOO0 00¢
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3.3. PROTECAO CONTRA CHOQUES ELETRICOS
é Para proteger as pessoas contra choques elétricos, é necessario seguir estas recomendacgdes:

- Para evitar qualquer risco de choque elétrico, este dispositivo tem de estar ligado a uma rede elétrica

com ligacdo a terra.

- Respeite sempre as regras e especificagGes relativas a instalagdes elétricas.

- Nunca abra o médulo de comando EyeOP1. Apenas o pessoal qualificado estd autorizado a realizar esta

operagao.

- Mantenha o mddulo de comando afastado de liquidos e nunca pulverize dgua ou outros liquidos sobre

a mesma.

- Em caso de avaria ou paragem prolongada, recomenda-se que o dispositivo seja desligado.

- Se o médulo de comando EyeOP1 for movido, verifique se a tomada elétrica é adequada ao

equipamento.

- Em caso de incéndio e risco para o dispositivo, desligue o médulo de comando EyeOP1 da rede elétrica

e contacte o pessoal relevante.

3.4. TABELAS DE COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

O dispositivo médico (mddulo de comando EyeOP1 e consumiveis EYEOP-PACK associado) requer que sejam
tomadas precaugdes especificas relativamente a CEM e tem de ser instalado e operado de acordo com as

informac0des relativas a CEM facultadas nas tabelas seguintes.

Ndo devem ser utilizados telemdveis e outros equipamentos de comunicagées mdveis proximo do dispositivo
médico, uma vez que podem afetar o seu funcionamento. Qualquer outro dispositivo utilizado na proximidade
do dispositivo médico tem de cumprir a norma IEC 60601-1-2. Todos os incidentes relacionados com a

compatibilidade eletromagnética tém de ser comunicados ao fabricante.

A exposi¢do dos doentes com dispositivos médicos implantaveis ativos (pacemaker, etc.) ao médulo de
comando EyeOP1 e consumiveis EYEOP-PACK associados tem de ser supervisionada por um cardiologista.

@ Este simbolo significa que qualquer equipamento que emita ondas de radio tem de ser desligado

guando estiver perto do dispositivo.

((M)) Este simbolo significa que o equipamento integra um transmissor de RF.
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Diretivas e declaragao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O cliente ou o
utilizador do dispositivo médico deve assegurar-se de o mesmo é utilizado neste tipo de ambiente.

Ensaios relativos a
emissoes

Conformidade

Ambiente eletromagnético — diretivas

EmissGes de RF

O dispositivo médico utiliza energia RF apenas para o funcionamento

Grupo 1 interno. Deste modo, as emissdes de RF sdo bastante baixas e ndo
CISPR11 devem causar interferéncias em equipamentos eletrénicos proximos.
Emissdes de RF
Classe A
CISPR 11
Emissdes
harménicas . . e S .
Classe A O dispositivo médico é adequado para a utilizagio em todos os locais
IEC 61000-3-2 nao residenciais e em locais ligados diretamente a rede publica de baixa
— tensdo que abastece edificios residenciais.
FlutuagGes de
tensdo / emissdes Em

intermitentes

IEC 61000-3-3

conformidade

MUT_AR_001A_PT
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Diretivas e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O cliente ou o
utilizador do dispositivo médico deve assegurar-se de que o mesmo é utilizado neste tipo de ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético -
diretivas

Descarga eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

16 kV por contacto

+8 kV pelo ar

Em conformidade

Em conformidade

O pavimento deve ser de madeira,
betdo ou mosaico ceramico. Se o
pavimento estiver coberto por
material sintético, a humidade
relativa deve ser pelo menos 30%.

Corrente elétrica transitéria
de rajada

IEC 61000-4-4

+2 kV para linhas
de alimentagao
elétrica

+1 kV para linhas
de entrada/saida

Em conformidade

Em conformidade

A qualidade da rede elétrica deve
corresponder a normalmente
utilizada em ambientes comerciais
ou hospitalares.

Picos transitérios de tensdo

+1 kV entre fases

Em conformidade

A qualidade da rede elétrica deve
corresponder a normalmente
utilizada em ambientes comerciais

IEC 61000-4-5
t2kVentre fasee | gm conformidade | ou hospitalares.
terra
<5% Ur
(>95% quedas de
Un)
por 0,5 ciclo Em conformidade
A qualidade da rede elétrica deve
Quedas de tensio corresponder a normalmente
interrupcies curtas e’ 40% Ur utilizada em ambientes comerciais
varia 6295 de tensdo nas (60%qued§s de Em conformidade ou hospitalares. Se o utilizador do
arac Ur) por 5 ciclos dispositivo médico necessitar de um
linhas de entrada da

alimentagao elétrica

funcionamento continuo durante

70% Ut cortes de eletricidade, recomenda-
(30% quedas de se que a alimenta¢do do médulo de
IEC 61000-4-11 Un) Em conformidade | comando EyeOP1 se processe
por 25 ciclos através de uma fonte de alimentagdo
ininterrupta ou bateria.
<5% Ur )
(>95-% quedas de Em conformidade
Ur)
por5s
o Os campos  magnéticos na
Campo magnetico na frequéncia de alimentac¢do da rede
frequéncia de alimentagdo da létrica tém d t ivei
rede elétrica (50/60 Ha) 3 A/m Em conformidade | €€trica tém de apresentar os niveis

IEC 61000-4-8

especificos de um local
representativo de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Nota: Ur corresponde a corrente de alimentagdo CA da rede antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Diretivas e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético descrito a seguir. O cliente ou o
utilizador do dispositivo médico deve assegurar-se de que o mesmo é utilizado neste tipo de ambiente.

Nivel de
teste .
. . Nivel de . e ..
Teste de imunidade segundo a . Ambiente eletromagnético — diretivas
conformidade
norma IEC
60601
Os equipamentos mdéveis de comunicagdo por RF nao
devem ser utilizados a uma distdncia do dispositivo
médico (incluindo cabos) inferior a recomendada e
calculada através da equacgdo aplicavel a frequéncia do
transmissor.
Distancia de separagao recomendada:
d=117VP
3 Vef
Emissdes de  RF | 3 partir de 3V
conduzida 150 kHz até d=1,17VP 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-6
80 MHz d=2,34VP a partir de 800 MHz até 2,5 GHz
Emissdes de RF
: . 3 V/_m 3V/m em que P é a saida maxima no transmissor em watts
irradiada a partir de X ) )
i (W), segundo o fabricante do transmissor e d é a
IEC 61000-4-3 802I\;II-ézHate distancia de separacdo recomendada em metros (m).
, z
E importante que a intensidade de campo do
transmissor de RF fixo, determinada por um estudo
eletromagnético do local?, seja inferior aos niveis de
conformidade de cada gama de frequéncias®.
Podem ocorrer interferéncias na proximidade dos
dispositivos com o seguinte simbolo:
()

Nota 1: a 80 MHz e a 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

Nota 2: estas diretivas podem nao se aplicar em todos os casos. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

2 As intensidades dos campos de transmissores fixos, como estacdes de base para radiotelefones (celulares) e
radios portateis, equipamento radioamador, difusdo de radio AM e FM e difusdo de TV, ndo podem ser
teoricamente previstas com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético de transmissores RF fixos, deve
considerar-se a realizacdo de um estudo eletromagnético do local. Se a intensidade do campo medida no local
em que se utiliza o dispositivo médico exceder o nivel de conformidade RF aplicavel, o dispositivo médico deve
ser observado para confirmar o seu funcionamento normal. Caso se observe um desempenho anormal, podera
ser necessario adotar medidas adicionais, como a reorientagao ou relocalizagdo do dispositivo médico.

® No intervalo de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades de campo devem ser inferiores a 3 V/m.
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Distancias de separa¢ao recomendadas entre os dispositivos mdveis de
comunicagao por RF e o dispositivo médico

O dispositivo médico destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético em que as emissdes de RF irradiada
sejam controladas. O cliente ou o utilizador do dispositivo médico pode ajudar a evitar interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre o equipamento de comunicagdo RF portatil/médvel e o
dispositivo médico, de acordo com o abaixo recomendado e com a poténcia de saida maxima do equipamento de
comunicagao.

Poténcia de saida Distancia de separagdao dependendo da frequéncia do transmissor (em m)
maxima do transmissor | pe 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,5 GHz
(em W) d=[3,5/3NP d=[3,5/3NP d=[3,5/3NP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,34

10 3,7 3,7 7,4
100 11,7 11,7 23,4

Para transmissores com poténcias de saida maxima nao indicadas acima, a distancia de separagdo recomendada
d em metros (m) pode ser calculada utilizando a equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor, em que P é a
poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para o intervalo de frequéncias mais elevado.

Nota 2: estas diretivas podem nao se aplicar em todos os casos. A propagacao eletromagnética é afetada pela
absorcdo e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

3.5. SISTEMA E PRECAUCOES DE SEGURANGA
3.5.1. CARACTERISTICAS E FUNGOES DAS MEDIDAS DE SEGURANGA DO SISTEMA
As verificagdes de seguranca sdo executadas continuamente pelo software do dispositivo médico ao longo das
varias fases da sua utilizagdo. A tabela seguinte enumera as verificagGes e descreve as respetivas fungdes e
consequéncias, caso ocorra um problema que as mesmas verificagdes devam resolver:

Definicdo Descri¢ao Ativada por Medidas a tomar Quando
Botdo para | Liga/desliga o dispositivo | Utilizador Controla a alimentagdo | Continuamente
ligar/desligar (equipamento) | geral de corrente e, deste
modo, todos 0s
subcomponentes

Fusiveis Desliga a alimentagdo | Sobrecarga de [ Desliga o dispositivo e |Continuamente

elétrica corrente protege os
elétrica subcomponentes
(equipamento)

Pedal de disparo |/nicia o disparo e | Utilizador Desliga a  alimentagdo | Continuamente
interrompe-o (equipamento) | elétrica ao quadro
imediatamente, caso o eletrénico de RF do gerador
pedal seja libertado

Monitorizagdo da | Mostra uma mensagem | Dispositivo Mostra uma mensagem | Ecra de

comunicagao quando se perde a|(equipamento |para o utilizador arranque
comunicagdo entre o MMI | + software)

e o gerador de RF
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Definicao Descrigao Ativada por Medidas a tomar Quando
Interrupcdo  da | Mostra uma mensagem | Dispositivo Mostra uma mensagem | Durante o]
aspiragao quando se perde a|(equipamento |para o utilizador tratamento
aspiragdo (diminuicdo do | + software)
vdcuo)
Falha na | Deteta uma falha na | Dispositivo Desliga a alimentagdo | Durante o
adaptacdo adaptagdo na linha de | (equipamento |elétrica ao quadro | tratamento
transdutores + software) eletrénico de RF (gerador de
RF)
Falha de corrente | Interrompe o disparo Dispositivo Desliga a  alimentacdo | Durante o
elétrica (equipamento | elétrica ao quadro | tratamento
+ software) eletrénico de RF (gerador de
RF)
Controlo da saida | Controlo da poténcia de | Dispositivo Desliga a alimentagdo | Durante o
de poténcia RF emitida pelo | (equipamento | elétrica ao quadro | tratamento
wattimetro + software) eletrénico de RF (gerador de
RF)
Indicagdo da | Visualizagdo da poténcia | Dispositivo Ativa o feixe de ultrassons | Durante o
projecdo de RF/ |de projecdo de | (equipamento | no setor que ird receber os | tratamento
ultrassons ultrassons/RF + software) disparos
(informag¢des  para o
utilizador)
Intervalo Impée um intervalo entre | Dispositivo Define um intervalo de [ Durante o
dois disparos (software) tempo entre dois disparos e | tratamento
mostra o tempo restante
até ao disparo seguinte. E
emitido um sinal sonoro
durante o periodo de
espera
Detecdo da | Verifica a integridade dos | Dispositivo Mostra uma mensagem de [ No momento de
sonda dados da sonda e a]|(software) erro, que pede ao utilizador | ligagdo da sonda

compatibilidade do

modelo de sonda

para mudar a sonda

e antes do inicio
da fase de
tratamento

3.5.2. FUNCIONAMENTO INCORRETO
Quando o software deteta um erro ou anomalia, o utilizador é informado por meio de uma mensagem de alarme
no ecrd do médulo de comando.

a

- Leia e entenda a mensagem,

- Anote a mensagem para facilitar o diagndstico técnico, se necessario,
- Interrompa o tratamento, se necessario,
- Informe rapidamente o departamento técnico da EYE TECH CARE através do seguinte endereco

eletrénico: support@eyetechcare.com.

3.5.3. DISPOSITIVO DE PARAGEM DE EMERGENCIA
Se for necessario interromper o tratamento, numa emergéncia, o operador tem de libertar a pressdo sobre o
pedal de disparo (pressionado durante o tratamento), interrompendo assim o tratamento de forma automatica.
Se necessario, interrompa a aspiracdo premindo o botdo de aspiracdo (na parte superior do pedal de disparo).
Remova a sonda de terapia e o cone de posicionamento do olho do doente.

Quando surge uma mensagem de erro, recomenda-se vivamente que o utilizador:

Para reiniciar o tratamento, se for necessario e adequado, siga o procedimento descrito na parte 2. Gestdo das
interrupg¢des na sequéncia de tratamento da Secgao 7.
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4. DESCRICAO DO MODULO DE COMANDO EYEOP1 E DO CONSUMIVEL
EYEOP-PACK

4.1. APRESENTACAO GERAL E PRINCIPIO DE ULTRASSONS FOCADOS
O mddulo de comando EyeOP1, juntamente com o consumivel EYEOP-PACK esterilizado de utilizagdo Unica,
destina-se a utilizagdo clinica em oftalmologia, permitindo o tratamento do glaucoma por ciclocoagulagdo do
corpo ciliar com ultrassons focados administrados pela sonda de terapia, possibilitando assim a reducdo da
pressdo intraocular (P10).

Os feixes de ultrassons, gerados pelos transdutores piezoelétricos concavos presentes na sonda de terapia,
propagam-se facilmente através dos tecidos bioldgicos ndo transparentes sem danifica-los e conseguem atingir
a zona-alvo focal, ou seja, o corpo ciliar. A radiagdo penetra no olho com uma intensidade efetiva (IEetf ) de 60 +
11 W/cm?. Na zona focal, a energia fornecida permite um aumento térmico quase instantdneo que ird destruir
as células pretendidas através de necrose por coagulagdo.

2.5+

Pressao (MPa)

1

Y (mm) 0.5

0
0.5
-2 1 X (mm)

Pressdo na zona focal gerada pelo disparo de ultrassons focados por um transdutor da sonda de terapia

O dispositivo médico é constituido por varios elementos funcionais:
- 0O méddulo de comando EyeOP1, que permite configurar os parametros e controla o procedimento ao
longo do tratamento.
- A sonda de terapia, o elemento ativo que esta ligado ao mddulo de comando EyeOP1 e administra
ultrassons focados através dos seis transdutores.
- O cone de posicionamento, uma pega inativa em contacto com o olho que assegura o devido
posicionamento da sonda de terapia sobre o olho.

4.2. DESCRICAO DOS COMPONENTES DO DISPOSITIVO
O sistema é constituido pelos seguintes elementos:
- O mddulo de comando EyeOP1.
- 0 consumivel esterilizado de utilizacdo Unica EYEOP-PACK, contendo uma sonda de terapia e um cone
de posicionamento (dotado de um sifdo e um circuito de aspiracdo).

MUT_AR_001A_PT
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4.2.1. MOGDULO DE COMANDO EYEOP1

O mddulo de comando EyeOP1 permite ajustar os parametros e controlar o procedimento de tratamento. Ao
contrario do consumivel esterilizado de utilizagdo Unica EYEOP-PACK, o mddulo de comando EyeOP1 pode ser
utilizado para varios doentes (para uma utilizagdo em conformidade com as condi¢Ges descritas neste manual

do utilizador).

O mddulo de comando EyeOP1 é constituido pelos seguintes elementos:

v" Ecr3 tactil,
Botdo para ligar/desligar,

v
v' Cabo de alimentac3o elétrica,
v

LigacGes na parte posterior (ligagdes para o cabo da sonda de terapia e para a tubagem de aspiragdo

do cone de posicionamento, etc.),

<\

Impressora,

Cabo e coletor de liquidos,

v" Pedal de funcdo dupla (classificacdo IPX8) com um cabo de 3 m: pedal quadrado grande = pedal de
disparo (tratamento) e pedal redondo pequeno = pedal de aspiragdo.

MUT_AR_001A_PT
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Vista frontal do médulo de comando:

O ecra tactil esta no centro,
O bot3o para ligar/desligar encontra-se num

dos lados.

Vistas posteriores do médulo de comando:

A impressora com um rolo de papel (3)

encontra-se no meio,

A ligagdo para o cabo da sonda de terapia (1)
encontra-se do lado esquerdo,

A ligagdo para o circuito de aspiragdo (2)
encontra-se do lado direito,

Aligacdo para os cabos do pedal (5) encontra-
se a direita.

A ligacdo de alimentacdo elétrica (6)

encontra-se do lado esquerdo,
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Vista frontal do médulo de comando com o

suporte de cabos montado:

- O coletor de liquidos encontra-se num dos

lados,

- Disponha os cabos como se ilustra a seguir.

Suporte de cabos

Suporte do colector
de liquidos

4.2.2. CONSUMIVEL EYEOP-PACK DE UTILIZAGAO UNICA
O EYEOP-PACK é um consumivel esterilizado de utilizagdo Unica, necessario para operar o dispositivo médico
através da ligacdo ao médulo de comando EyeOP1. E prescrito por um oftalmologista para cada doente e contém
a sonda de terapia, além do cone de posicionamento ligado a um coletor de liquidos (ver Figura 1). O EYEOP-
PACK esta disponivel em trés modelos (11, 12 e 13). Todos os elementos sdo descritos a seguir.

Os elementos do EYEOP-PACK foram esterilizados com dxido de etileno e embalados num blister de PETg, envolto
num revestimento de Tyvek, e inserido numa caixa de cartdo individual com uma folha de etiquetas de
rastreabilidade. O EYEOP-PACK tem de ser armazenado num local seco a pressdao normal, ao abrigo da luz.

MUT_AR_001A_PT
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Blister em PET

Collector de liguidos

Circuito de aspiragio

Cone de posicionamento

Sonda terapéutica

Figura 1: Contetido do EYEOP-PACK
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adjacentes.

O EYEOP-PACK é um consumivel esterilizado de utilizagdo Unica. Podem ocorrer lesdes em doentes,
em caso de vdrias utilizagbes. Uma reesterilizagdo inadequada por parte do utilizagdo, ndo
autorizada pela EYE TECH CARE, pode danificar os elementos do consumivel EYEOP-PACK, como os

transdutores da sonda, e resultar num tratamento ineficaz e/ou tratamento indesejavel dos tecidos

Os elementos do EYEOP-PACK sdo esterilizados por meio de um método de esterilizagdo com dxido
de etileno. Antes de iniciar a utilizagdo, verifique se a embalagem de plastico e o opérculo ndo

apresentam danos, a fim de garantir que a esterilidade foi preservada.
N3o reesterilize os elementos do EYEOP-PACK, antes ou depois da utilizagdo. Em caso de problemas

com a esterilidade, provocados por danos na embalagem, nao utilize o produto.

EyeOP1.
SONDA DE TERAPIA
A sonda de terapia é constituida por seis transdutores piezoelétricos, distribuidos por

4.2.21.
uma secgao da circunferéncia, que administram os ultrassons. Durante o tratamento, a
sonda, uma pega aplicada do tipo BF, é colocada sobre o olho com a ajuda do cone de
posicionamento e ligada ao mdédulo de comando através de um cabo que transfere o
sinal elétrico que ativa a geragao de feixes de ultrassons. Estdo disponiveis trés tamanhos
diferentes, nomeadamente 11, 12 e 13 mm, adaptados a anatomia ocular do doente a

CONE DE POSICIONAMENTO E RESPETIVO COLETOR DE LiQUIDOS

tratar.
O cone de posicionamento é constituido pelo cone de posicionamento equipado

4.2.2.2.
com um coletor de liquidos. Em contacto direto com o olho, o cone de
posicionamento é necessario para fixar a sonda de terapia no olho a tratar, uma
vez que a sonda é inserida no cone. O cone de posicionamento inclui ainda um

anel de aspiracdo, que permite ao cirurgido fixar o cone sobre o olho quando o
sistema de aspira¢do é ativado na unidade de controlo e manté-lo centrado no

olho, impedindo que se desloque e permitindo assim otimizar o tratamento com

seguranga.

\
- -
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O prazo de validade estd impresso nas vdrias etiquetas do dispositivo EYEOP-PACK. Nao utilize o
EYEOP-PACK para além desta data. Utilize os elementos do EYEOP-PACK apenas com o dispositivo

O cone de posicionamento permite tratar até 8 ou 10 setores gracas aos 6
dos 6 primeiros setores a fim de tratar os setores adicionais gragas a segunda posi¢do obtida dessa forma.

‘J!Ji  EEEE%’ .gng"%

transdutores da sonda de terapia. Para tal, permite que a sonda seja girada pelo utilizador apds o tratamento

Sonda de terapia no cone de posicionamento:
- A esquerda: na primeira posigdo para o tratamento dos 6 primeiros setores.
- A direita: na segunda posigdo ap6s a rotacdo para o tratamento dos setores seguintes



4.2.2.3. SELEGCAO DE MODELOS EYEOP-PACK

Estdo disponiveis trés modelos de EYEOP-PACK (11 mm, 12 mm e 13 mm).

Antes de cada tratamento com o dispositivo médico, o utilizador deve determinar o modelo/tamanho do
consumivel EYEOP-PACK adequado para o olho a tratar. O tamanho adequado é selecionado pelo utilizador
mediante um nomograma e as respetivas instrugdes de utilizagdo (fornecidos pela EYE TECH CARE com omddulo
de comando EyeOP1).

=

Ler atentamente as instru¢des anexadas ao nomograma antes de qualquer utilizagdo.

A determinagdo do tamanho da sonda é efetuada através da rotagdo do nomograma, fazendo corresponder o
comprimento axial e a distancia branco-branco medidos do olho a tratar, revelando assim o modelo de EYEOP-
PACK a utilizar.

00 PP

Medicdes do comprimento axial e da distancia branco-branco pelo utilizador:

Os aparelhos de medicdo do comprimento axial e da distancia branco-branco validados para uma
utilizacdo adequada e segura do nomograma sao indicados nas instrugdes de utilizagdo ao mesmo.
Se o utilizador ndo possui um destes dispositivos validados ou se as medigdes biométricas ndo forem
vidveis, o Unico meio para determinar o tamanho da sonda € enviar imagens ecograficas (UBM/OCT)
ao Servico Técnico da EYE TECH CARE através do seguinte enderego eletrdnico:
support@eyetechcare.com.

Caso o nomograma revele que o olho a tratar é um caso a parte (“Tratamento UCP ndo aplicdavel”),
este Ultimo n3do deve ser tratado com o dispositivo médico.

Ndo utilize o nomograma sem as respetivas instrucGes de utilizagdo, ou se o estado do nomograma
e/ou das instrucdes de utilizagdo ndo permitirem uma utilizag3o segura.

Em caso de perda ou se o nomograma e/ou se as instru¢des de utilizacdo ja ndo permitem uma
utilizagcdo segura, contacte o Servigco Técnico para a substituicdo do aparelho através do seguinte
endereco eletrdnico: support@eyetechcare.com.

Utilize sempre a ultima versdo do nomograma que lhe foi enviado pela EYE TECH CARE. Em caso de
duvida, contacte a EYE TECH CARE através do seguinte endereco eletrdnico:
support@eyetechcare.com.

MUT_AR_001A_PT
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4.3. DESCRICAO DA INSTALACAO DO SISTEMA E CONFIGURACAO DO TRATAMENTO

Suporte de cabos

Collector de liguidos

Circuito de aspiracdo (lizado ao

tone de posicionamento e ao
colector de liguidos)

Sonda terapéutica {ligada

a unidade de controlo)

Cone de posicionamento

Pedal {ligado 3
unidade de controlo)

Pedal de aspiragdo
{redondo)

Pedal de disparo

> B

{grande e rectangular}

O moédulo de comando EyeOP1 deve ser utilizado num ambiente hospitalar, num bloco
operatdrio ou em ambulatério (consoante as condigdes de anestesia) e ligado a uma tomada
elétrica adequada (230 V) numa rede elétrica que suporte pelo menos 10 A.

Para cortar por completo a alimentagdo elétrica, prima o botdo para ligar/desligar ou desligue a
ficha da tomada elétrica. Uma vez que ambos os elementos sdo utilizados como dispositivos de
corte, tém de permanecer facilmente acessiveis.

O mddulo de comando EyeOP1 tem de ser instalado numa posi¢do horizontal estavel, numa
area livre, préximo da cabeca do doente.

Verifique se os cabos ndo ficam demasiado esticados, emaranhados ou com nés.

4.4. RESUMO DOS DESEMPENHOS DO DISPOSITIVO

Independentemente do protocolo de tratamento selecionado pelo utilizador de acordo com as indicagcGes (ver
SECCAO 2 §1), o tempo de disparo é de 8 segundos por setor e de 20 segundos de pausa em cada setor.

Todos os setores de um protocolo de tratamento selecionado sdo obrigatdrios (o utilizador ndo pode alterar o
nimero nem a disposi¢do dos setores a tratar do protocolo selecionado). Os pardmetros de tratamento (tempo
de pausa, tempo de disparo por setor, protocolos de tratamento autorizados) ndo podem ser alterados pelo

utilizador.

Poténcia acustica

2,6 Wac *%8Wac dyrante 8 segundos por setor

Frequéncia de funcionamento do gerador RF do
madulo de comando EyeOP1

19,5 - 22,5 MHz * 005 MHe

MUT_AR_001A_PT
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5. ATIVAGAO DO MODULO DE COMANDO EYEOP1
Ligue (com forga normal) o pedal de controlo ao respetivo conector (a) <« _ = S

1.
na parte posterior do médulo de comando.

Ndo é necessdrio fazer for¢a para ligar o pedal. Se a ligagdo ao
mddulo de comando ndo for possivel, provavelmente isso deve-se ao
conector assimétrico, que evita uma ligagdo inadequada. Nesse caso, rode o conector até conseguir inseri-lo

sem fazer forga.
Ligue o cabo de alimentacdo elétrica a parte posterior do mdédulo de comando (b) e a uma tomada de rede

2.
de 230 V.

Prima o bot3o para ligar/desligar num dos lados do médulo de comando e

3.
aguarde 30 segundos para aceder ao menu principal.

Mensagens de erro de bateria fraca:
erro “RAAA053 Running out of power in the backup battery” (RAAA053 Bateria de reserva com pouca

carga) for apresentada no ecrd durante o arranque do modulo de comando (o que poderd acontecer se o
mddulo de comando ndo for utilizado durante vdrios meses), a bateria deverd ser substituida no espagco

No caso de o mddulo de comando estar equipado com uma bateria néo recarregdvel, se a mensagem de

de 1 més sob pena de ficar completamente descarregada, impedindo a utiliza¢do do dispositivo sem
uma intervengdo de pessoas devidamente formadas e habilitadas pela EYE TECH CARE (cf. “Mensagem

de erro de bateria descarregada”). Contacte o Servigo Técnico seguindo o procedimento descrito na Secgdo

7 §3 "Avarias e erros”.
No entanto, desde que a bateria ndo esteja descarregada, ndo hd qualquer risco de encerramento do

modulo de comando e o procedimento de tratamento iniciado pode ser realizado sem risco.

m

Mensagem de erro de bateria descarregada:
Se a mensagem de erro “System Error — Contact
technical support services” (Erro do sistema — Systenm iilfnrlla‘r ion
versionStatus
Contacte os servigcos de suporte técnico) (ao lado) . 06 |
; 71DC
iS: ¢ 0ADG

for apresentada no arranque, isto significa que a
bateria estd completamente descarregada (o que
poderd acontecer se o modulo de comando néo for

utilizado durante vdrios meses). O moédulo de

comando ndo pode ser utilizado: serd necessdrio
proceder a reparametrizagdo do modulo e a
substitui¢cdo da bateria por parte de de pessoas
devidamente formadas e habilitadas pela EYE TECH CARE. Contacte rapidamente o Servigo Técnico
seguindo o procedimento descrito na Sec¢do 7 §3. “Avarias e erros”.
A fim de evitar que o mddulo de comando fique inutilizdvel devido a uma bateria completamente
descarregada, recomenda-se que ligue regularmente o modulo de comando para monitorizar a ocorréncia
das mensagens “RAAA051 Low Battery” (RAAAO51 Bateria fraca) e “RAAA053 Running out of power in
the backup battery” (RAAAO053 Bateria de reserva com pouca carga) e poder agir em conformidade (cf.

“Mensagens de erro de bateria fraca”).

MUT_AR_001A_PT
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6. DESCRICAO DO PROCEDIMENTO DE TRATAMENTO
6.1. FUNCIONAMENTO GERAL
A operacgdo do dispositivo segue o procedimento padrao de tratamento descrito na seguinte sinopse. Cada etapa

sera detalhada na parte 3. Funcionamento detalhado desta secgdo.

Iniciar

| Ecra principal
Definigdes

P
Informacdes para o utilizador

Info magdo
para o medico
~
~
Info magdo
| Identificagdo do doente |

parao
doente
Selegdo do olho, do protocolo de

tratamento e do IOP

Preparagdo

do
tratamento
Ligagdo da sonda

Teste ao vacuo

Preparagdo do |

equipamento
| Posicionamento da sonda e do cone |

>
Tratamento

Execugdo |
g |
Relatdrio

Relatério

N~
Encerramento

Mesmo utilizador

Novo utilizador

6.2.1. ECRAS E BARRA DE NAVEGAGAO
navegacao entre ecras é feita através da barra existente no fundo do ecra (Figura 2):

Prima a seta da direita para passar ao ecra seguinte,

Prima a seta da esquerda para passar ao ecra anterior,

6.2. REGRAS E CONVENCOES GERAIS
Praticamente a cada etapa da sinopse (ver parte anterior) corresponde um ecrd do mdédulo de comando. A
Ecrd sefguinte

EcrZanterior
r -
Figura 2: barra de navegagao
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Em alguns casos, quando as condigGes necessarias para passar ao ecra seguinte ou anterior ndo estdo reunidas
(processo incompleto, dados ndo introduzidos ou incorretos, etc.), as setas correspondentes aparecem num tom

mais escuro (Figura 3) e, ao serem premidas, estdo inativas.
Setzem tom mais escuro

r

Figura 3: ndo é possivel passar ao ecra seguinte

10/03/2016

Em alguns casos, esta barra de navegagdo estd oculta, ndo  |EEEEEEEH

sendo visivel. Passa a ser visivel depois de selecionar uma

agdo (por exemplo,. no menu principal).

6.2.2. INTRODUGAO DE DADOS

Para introduzir os dados (nomes, figuras, etc.), o utilizador tem de
10:10:36 10/03/2016

proceder como se segue:

1. Prima o campo de introducdo de dados ou o LAST NAME|
(APELIDO) ou [FIRST NAME| (NOME PROPRIO). Surge entdo

um teclado virtual.
2. Introduza os caracteres através do teclado virtual.
3. Valide a introducdo premindo i
ApOs cada introdugdo, valide clicando em SK
para passar a etapa seguinte.

Se ndo tiverem sido introduzidos dados, a cor do campo
serd azul. Se a introdugdo ndo for vdlida, a cor do campo

serd vermelha.

Quando os dados introduzidos estiverem corretos, o campo mudard
para verde e o avang¢o para a etapa seguinte serd autorizado,
processando-se automaticamente.

Em caso de erro ou introdugdo de dados incorretos, ou se o primeiro
cardcter for um espago " _ ", o campo serd visivel a vermelho e nGo
serd possivel passar a etapa seguinte. O valor introduzido terd de ser

corrigido.

MUT_AR_001A_PT
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As partes seguintes descrevem, por ordem cronoldgica, as etapas a cumprir para assegurar o bom funcionamento

[

* CAREIc
6.3. FUNCIONAMENTO DETALHADO
Antes de dar inicio ao procedimento, assegure-se de que leu e entendeu a parte sobre "seguranca e

[”Hiﬂ

[

do dispositivo médico.
A anestesia (geral, local ou tépica) deve ser aplicada ao doente apenas depois de ligar o dispositivo

precaucgées de utilizagdo" da Secgdo 3.

médico e de verificar o seu bom funcionamento.
Aguarde algum tempo para a anestesia fazer efeito. O tratamento nao deve ser doloroso se a

anestesia for administrada corretamente.

O doente tem de permanecer imdvel e deitado de
costas para que o eixo otico seja vertical (consulte a

>BP @

seguir) durante todo o tratamento e preparagao.

13/05/2016

Antes de cada tratamento, verifique se a impressora contém papel suficiente para imprimir o relatério

Etapa 1. Informagdes para o médico-oftalmologista/utilizador
Depois de ligar o aparelho, o utilizador tem de se identificar no  |EEEEEEE
P E) buroin

do tratamento: consulte 0

Se o procedimento de tratamento anterior foi
é possivel

menu principal:
1. Selecione [USER| (UTILIZADOR).
mesmo utilizador,

selecionar, se for o caso, a tecla que retoma o apelido

o realizado pelo
e nome e assim passar diretamente a etapa 2.
10:10:36
‘

Introduza o APELIDO (LAST NAME)) do utilizador e valide.
Introduza o NOME PROPRIO (FIRST NAME)) do utilizador e

10/03/2016

2.
3.

valide.
O nome préprio e apelido do médico podem ter entre

1 e 20 caracteres cada e nGo podem comegar por um

v
—

espago
4. A passagem a etapa seguinte é automatica, depois de os

campos estarem devidamente preenchidos

27/45
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Etapa 2. Dados do doente

1. Selecione NOVO DOENTE (INEW PATIENT)) para introduzir

os dados do doente a tratar.

Esta opgdo tem de ser assinalada,
independentemente do doente a tratar e do facto de

ja ter recebido tratamento no passado.

2. Introduza o apelido (last name) do doente (as primeiras 3
letras, no maximo) e valide.

3. Introduza o nome préprio (first nhame) do doente (as
primeiras duas letras, no maximo) e valide.

4. Introduza a data de nascimento (birth date) e valide.

5. Introduza o sexo (gender) do doente clicando na tecla
correspondente.

6. Passe a etapa seguinte premindo a seta no canto inferior
direito do ecra.

Etapa 3. Selecdo do olho e do niimero de setores a tratar

1. Selecdo do olho do doente a tratar:
Selecione o olho do doente a tratar premindo o olho

pretendido. O olho selecionado acende-se com luz verde.
L (“Left”) para o olho esquerdo do doente.
R (“Right”) para o olho direito do doente.
Apenas é possivel selecionar um olho de cada vez. Para
alterar a selegdo, clique no outro olho.
2. Selecione o niimero de setores a tratar (6, 8 ou 10 setores)
selecionando o botdo adequado.

3. Introducdo da PIO (pressdo intraocular):
a. Prima o campo de introdu¢do da PIO ou a tecla
para introduzir o valor em mm de Hg.

b. Vvalide a introduc3o.

C. Passe a etapa seguinte premindo a seta no canto
inferior direito do ecra.

MUT_AR_001A_PT
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Ndo é possivel voltar ds etapas anteriores depois de avangar para o ecrd seguinte

N&o é possivel introduzir um valor de PIO superior a 99 mm de Hg
Se o valor da PIO ndo estiver disponivel, clique na tecla [Nao disponivel. Para desmarcar esta opgdo, prima

novamente esta tecla

eee

Etapa 4. Preparagdo do equipamento

1. ABERTURA DO EYEOP-PACK
A caixa de cartdo e o blister operculado ndo estdo esterilizados, ao passo que o conteudo do blister
operculado esta esterilizado. Como tal, e para evitar qualquer contaminagdo da sonda de terapia e do

. ,
cone de posicionamento durante a desembalagem do consumivel, esta etapa ndo deve ser realizada pelo
cirurgido, que ird posicionar e manter o dispositivo no olho do doente, mas sim por uma enfermeira. A
sonda de terapia e o cone de posicionamento que forem colocados no doente devem ser manipulados
de forma a evitar qualquer contaminag¢do do doente (utilizando luvas esterilizadas).

Remova o blister operculado da caixa de cartdo
se a respetiva esterilidade nao foi alterada. O blister operculado constitui o sistema de barreira
esterilizada: se a inspe¢do visual do mesmo (blister, tampa, selagem) revelar a perda de

esterilidade do conteudo (danificado ou aberto involuntariamente), ndo utilize o produto

b. Remova o opérculo da embalagem de plastico do EYEOP-
PACK puxando pela patilha do canto inferior direito do

a. i
Antes de desembalar o consumivel EYEOP-PACK, verifique se a embalagem ndo esta danificada e

opérculo.

Verta cuidadosamente o conteudo (sonda de terapia e cone de posicionamento equipado), sem

C. i

Ihe tocar, num campo esterilizado.

Segure na sonda de terapia unicamente pela respetiva saida do cabo e/ou pelas asas de preensdo, assim como
o cone de posicionamento, utilizando luvas esterilizadas a fim de contaminar o menos possivel a parte

diretamente em contacto com o olho do doente
Verifique se os diferentes elementos do EYEOP-PACK néo estdo danificados (sonda de terapia, cone de
Manipule a sonda de terapia com precaugdo. Um impacto nos transdutores pode danificd-los e comprometer a

A posicionamento, circuito de aspira¢do)
seguranga do tratamento. Em caso de duvida, utilize outro EYEOP-PACK.

29/45

MUT_AR_001A_PT
(setembro 2025)



2. Lligacdo da sonda de terapia ao médulo de comando EyeOP1: 42145 @ oo
Connection of the therapy probe

a.

b.

C.

A

e e

Ligue a sonda de terapia a parte posterior do médulo de
comando (como se mostra no ecra):

1. Segure no conector da sonda pela parte superior do
conector.

2. Oriente o indicador visual gravado do conector da
sonda (uma linha vertical) de acordo com o do
moddulo de comando (um ponto vermelho).

3. Em seguida, pressione o conector da sonda ao
maximo.

Fixe o cabo ao respetivo suporte no médulo de comando.

Uma vez a sonda de terapia ligada corretamente e detetada como “valida”, é visualizado o sinal de

@; a passagem a etapa seguinte é automatica ou pode ser feita premindo a seta no canto inferior
direito do ecra.

Quando a sonda estiver ligada corretamente, ndo a deslique antes do fim do tratamento.

Durante a etapa de ligagdo da sonda de terapia, o médulo de comando EyeOP1 ird verificar a validade da

sonda (nunca utilizada, integridade do chip que contém os pard@metros da sonda, transmisséo dos pardmetros
especificos de poténcia e frequéncia de cada transdutor). Se a sonda de terapia for detetada como vdlida, o
mddulo de comando ira@ marcd-la como « utilizada » a partir desta etapa e apenas serd possivel utilizar esta
sonda para tratar o olho do doente durante o tempo de duragdo deste procedimento de tratamento.

Uma vez marcada como « utilizada », a sonda de terapia ja ndo podera ser utilizada num novo procedimento
de tratamento, mesmo se o utilizador tiver anulado o procedimento de tratamento antes da etapa de
tratamento.

Se a sonda ndo for ligada com rapidez suficiente, o resultado da detegéo pode falhar. Reinicie a dete¢éo premindo
| (“Sonda >Tente de novo<”).

40 @)  2ss05/201

Sonda invalida ou em falta: Connection of the therapy probe

A detecdo da sonda de terapia pode devolver um resultado
negativo nos seguintes casos:
- ndo hd uma sonda ligada (como se ilustra ao lado) -7
- a sonda apresenta um defeito, ®

- asonda foi utilizada anteriormente,

P Try again o

- asonda é incompativel.

Neste caso, ligue uma nova sonda adequada, verifique a sua
(“Sonda >Tente de

ligagdo e selecione |
novo<”).
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3. Ligacdo do tubo do cone de posicionamento ao médulo de

comando:

a. Ligue o tubo do cone de posicionamento ao mdédulo de
comando como se mostra no ecrd, inserindo-o no
conector. Em seguida, aparafuse para fixa-lo.

b. Posicione o coletor de liquido no respetivo suporte, do
lado esquerdo do médulo de comando.

C. Fixe otubo ao suporte do cabo no mdédulo de comando.

4. Teste ao vacuo:
Este teste permite-lhe validar o bom funcionamento do
sistema de aspira¢do, depois de ligar o tubo ao médulo de

comando.

a. Feche o tubo com o clampe existente, como se mostra
no ecrd, e deixe-o fechado até ao fim do teste.

b. Inicie o teste de vacuo premindo [Test > Start <| (“Teste

>Iniciar<”) e aguarde alguns segundos pelos resultados
do teste.

Durante o teste, surge uma mensagem "Testing”
("A testar”) até ser atingido um nivel de vdcuo

estdvel e suficiente.

C. Resultados do teste de vacuo:

= SE O TESTE TIVER EXITO:
1. Solte o tubo e valide premindo o icone |:| 14:00:30

|:| (“Teste > Soltar<”).

2. Passe a etapa seguinte premindo a seta (agora
azul) no canto inferior direito do ecra.

Ndo é possivel regressar as etapas
anteriores depois de um teste ao vdcuo.

MUT_AR_001A_PT

(setembro 2025)
31/45

Vacuum test

Vacuum test




=> SE O TESTE NAO TIVER EXITO:
1. Verifique a boa ligacdo e a integridade do tubo e
assegure-se de que estd bem preso. Vacuum test

0 Se detetar uma fuga, substitua o dispositivo.

2. Repita o teste premindo |:| (“Teste >

Reiniciar <” ), assegurando-se de que o tubo estd
preso corretamente.

) 13/05/20

0 Ndo é possivel passar a etapa seguinte se o
teste ao vdcuo ndo tiver éxito.

5. Posicionamento do cone no olho do doente:

a. Humedecga a superficie ocular com algumas gotas de
soro fisiolégico normal.

b. Posicione o cone de posicionamento sobre o olho
respeitando a orientagdo dos meridianos (o tubo tem de
ser colocado do lado temporal), segundo um plano
horizontal (sem inclinagdo do cone) e mantendo uma
posicdo vertical em relagdo ao eixo dtico do doente.

C. Centre o cone de posicionamento de forma a ver um anel branco periférico uniforme (visivel dentro
do cone) e mantenha o eixo 6tico do doente na vertical. Certifique-se de que ndo fricciona
demasiado a conjuntiva.

A E necessdrio um anel escleral uniforme de pelo menos >2 mm
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J Boa centragem

Ma centragem: reposicione
o cone de posicionamento

antes do tratamento.

escleral insuficiente

x Anel
(<2 mm): ndo tratar.

13/05/20

d. Ative a bomba de vécuo premindo o botdo de aspiracio,
para manter o cone de posicionamento bem centrado e

fixa-lo ao olho.
centrado corretamente durante o procedimento de

tratamento.
Se a centragem do cone de posicionamento ndo for a melhor,

interrompa a aspiragdo, premindo novamente o botdo de
aspiragdo, e reinicie o processo a partir da etapa o
A passagem a etapa seguinte apenas serd possivel se o cone de posicionamento ficar devidamente
fixado no olho, através de um nivel de vdcuo estdvel e suficiente, confirmado pela passagem a

Verifique sempre se o cone de posicionamento estd

verde da barra do lado esquerdo.
Se o teste ao vacuo tiver éxito, a passagem a etapa seguinte sera automatica.

e.

33/45
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6. Posicionamento da sonda de terapia no cone de

posicionamento:

Segure na sonda de terapia pelas respetivas
asas (sem apertar), na posi¢do superior-
inferior, e insira no cone de posicionamento
até que a extremidade inferior de cada asa
assente no rebordo do cone (ndo pressione).
O cabo da sonda devera estar na posi¢cdo

a.

nasal.

b. Em seguida, aperte as asas suavemente para permitir

que a sonda se solte na posicdo da base do cone de
posicionamento.
ird” um distinto ruido de tipo «clique»,

Ouvira e “sentira
que indica que a sonda esta bloqueada corretamente na

posicdo.

Solte as asas da sonda.

Ndo tente rodar a sonda no cone de

A posicionamento.

Se ndo ouvir o ruido de tipo «clique», ou se o utilizador ndo tiver a certeza de que a sonda estd bloqueada

A corretamente, remova a sonda do cone de posicionamento e reinicie o procedimento de inser¢éo na etapa

a.

Certifique-se visualmente de que as abas da sonda estéo presas em seguranga na posi¢éo no rebordo do

A cone de posicionamento.

Certifique-se sempre de que ndo move o cone de posicionamento e a sonda de terapia na
respetiva posi¢éo no olho durante o procedimento de manutengdo (mantenha-os centrados).
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C. Encha a sonda de terapia e o cone de posicionamento
com soro fisioldgico esterilizado normal a temperatura

ambiente, até um nivel entre Min. e Max., como se
mostra na imagem seguinte, e valide premindo |:|

l:| (“Cone cheio com soro fisiolégico”).

oupling cone/probe positioning

afg

Passe a etapa seguinte premindo a seta azul no canto inferior direito do ecra.
A passagem a etapa seguinte apenas serd possivel se o cone de posicionamento estiver devidamente
0 fixado no olho, confirmado indiretamente pela barra a verde do nivel de vdcuo.
Em caso de problemas com a aspiragdo (nivel de vdcuo a vermelho), surge uma mensagem de erro.
Interrompa a aspiragdo premindo o botdo de aspiragdo e reinicie o processo a partir da etapa

u "Posicionamento do cone sobre o olho do doente".

Aguarde alguns segundos depois de encher para se
certificar de que ndo existem fugas antes de o

tratamento comecar.

Durante o procedimento de tratamento, assegure-se de

A que o dispositivo se mantém cheio com soro fisioldgico,
mas ndo em excesso (veja os niveis adequados a direita).

d.

Etapa 5. Tratamento

Uma vez a sonda de terapia posicionada corretamente sobre o olho, o tratamento pode ser iniciado. O
tratamento desenrola-se numa sequéncia de tratamento (protocolo de 6 setores) ou em duas sequéncias de

tratamento (protocolo de 8 ou 10 setores).
1. Acione a primeira sequéncia de tratamento premindo
Press on footswitch to treat

Hend

continuamente o pedal de disparo.
A sequéncia de disparo no primeiro setor comega

0 apds uma breve contagem decrescente.

O tempo de disparo em cada setor é de 8 segundos,
existindo um intervalo de 20 segundos entre dois

disparos consecutivos.

Mantenha a posi¢cdo do cone de posicionamento e da sonda de terapia sobre o olho durante o
procedimento de tratamento para que permanegam centrados corretamente.

E necessdrio manter a pressdo sobre o pedal durante o tratamento, inclusive durante o intervalo de
desativagdo entre dois setores, indicado no ecrd pela contagem decrescente. Se libertar este pedal, o

tratamento serd interrompido imediatamente.

A gestdo de interrupgdes na sessdo de tratamento é descrita no §7.2.
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Durante a fase de tratamento, verifique se o nivel de soro fisiolégico ndo diminuiu. Se necessdrio, volte a encher. O

nivel de soro fisioldgico nunca deve ser inferior ao nivel minimo.

Tratamento em curso (indicado pela mudanga de cor

dos setores em tratamento).

A cor verde indica que o setor ainda ndo foi
0 tratado.
A drea a laranja sob a qual sdo ilustradas as
ondas estd a ser tratada.
A cor vermelha indica o setor que foi tratado com
éxito.
A cor laranja indica que o respetivo setor foi
tratado de forma incompleta.
A cor azul indica que o respetivo setor serd
tratado na segunda sequéncia de tratamento
apds a rotagdo da sonda.
A cor cinzenta indica um setor que ndo serd
tratado (para o protocolo de 6 setores, os setores

7 e 9 estdo igualmente a cinzento).

TREATMENT UNDER WAY

LIXT)

Para o protocolo de 6 setores: consulte a Etapa 6 “Finalizacdo do tratamento”.

Para o protocolo de 8 ou 10 setores: apds um periodo
de carga, é apresentada uma mensagem a pedir ao
utilizador para rodar a sonda de terapia no cone de

posicionamento.

4. Rotacdo da sonda de terapia no cone de

posicionamento (apenas para o protocolo de 8 ou 10
setores):

Girar a sonda de terapia no cone de posicionamento, no
sentido dos ponteiros do reldgio, até ao limite, mas sem
forgar, pressionando as pas da sonda. Uma vez isto
concluido, solte as pas para manter a sonda na sua nova

configuragdo e prima .

Néo mova o cone de posicionamento e mantenha-

o centrado durante a rotagdo da sonda.
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Rotate the probe to the position 2 (clockwise)
without changing the positioning of the cane.

Position 2




5. |Inicie a segunda sessdo de tratamento soltando (se T Y
ainda ndo o fez) e em seguida pressionando - Release then press the pedal
continuamente — o pedal de disparo.

0 O disparo no primeiro setor da sequéncia comega

apds uma breve contagem decrescente.

O disparo dura 8 segundos em cada um dos

o setores, sendo dois disparos consecutivos
espagados por uma pausa de 20 segundos

(predefinigdo).
Etapa 6. Finalizagdo do tratamento

1. Finalizado o tratamento, a aspira¢do para automaticamente. Liberte o pedal de disparo.

, . ~ 19/09/2016

2. O moédulo muda automaticamente para o ecrd do per
. ] Treatment report

resultado do tratamento, onde sdo resumidas as

operagOes realizadas em cada setor, e é feita uma The treatnent completed,

primeira impressdo automadtica (por predefinicdo) pela

impressora situada na parte posterior do modulo de

It is reconmended to keep a copy of the printed treatment report

comando.

0 E possivel fazer mais impressées do resultado do

tratamento premindo a tecla

(“IMPRIMIR”).

19/09/2016
Treatment report

Mesmo se a impressdo automadtica estiver desativada
0 no menu das defini¢des (§4.2), no caso de ocorrerem

uma ou mais interrup¢ées durante o tratamento, serd The treatment completed.
efetuada  sistematicamente  uma  impresséo
automdtica do tratamento.

411 be required

3. Remova o cone de posicionamento e a sonda de terapia
do olho do doente, absorvendo cuidadosamente o liquido
gue se encontra no centro do dispositivo, e elimine tudo
de forma adequada (como residuos contaminados).

4. Desligue a sonda de terapia segurando-a pelo lado inferior
do conector e, em seguida, levante o “anel de bloqueio”
para permitir uma desconexao facil (ver figura ao lado).
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5. Passe a etapa seguinte premindo a seta azul no canto

inferior direito do ecra.

6. Encerre o médulo de comando premindo o bot3o para
ligar/desligar no lado do dispositivo.

ou

DEVICE MAY BE SWITCHED OFF.

Selecione o icone [RESTART]| (“REINICIAR”) para iniciar um
novo tratamento — com o mesmo utilizador ou ndo —sem [ RestarT |
encerrar o modulo de comando.

6.4. OUTRAS DEFINICOES
No ecrd do menu principal, é possivel aceder ao menu de gy " $010312015
definicBes para ajustar os diferentes parametros selecionando o

icone no cimo do ecra.

6.4.1. AJUSTE DO BRILHO DO ECRA E DO VOLUME DE SOM
1. No menu de defini¢des, prima [SYSTEM| (“SISTEMA”). p336:59

Para regressar ao menu principal, prima a seta azul no
canto inferior esquerdo do ecrd.

. . 16:40:42 o)) 2570872025
2. Prima as setas para a esquerda e direita, de cada lado das °

System settings

barras, para ajustar o brilho do ecra.

3. Prima @ para validar as alteragdes e regressar ao menu

de definigdes, ou prima [CANCEL (“CANCELAR”) para <

regressar ao menu de definicdes sem modificar estes

parametros. ) sutomatic report print

Brightness

. . , ) ) ()} | T [ CANCEL |
E possivel desligar o som pressionando o icone na parte Ao

superior do ecrd
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1. No ecrd do menu de ajustes, clique no icone [SYSTEM
(“SISTEMA”).

02.

Para voltar ao menu principal, prima a seta azul no
canto inferior esquerdo do ecrd.

3. Clique noicone . Quando fica verde significa que a
impressdo automatica estd ativa e que um exemplar em
papel saira automaticamente da impressora no fim de
cada tratamento.

4. Prima para validar as alteragdes e voltar ao menu dos

ajustes, ou [CANCEL| (“ANULAR”) para voltar ao menu de

ajustes sem alterar os parametros.

6.4.3. DADOS DO SISTEMA

Este ecrd resume os dados do mddulo de comando (software,
numero de série, etc).

Selecione [INFORMATION| (“INFORMAGCOES”) no menu de

definigdes para aceder a este ecra.

0 Ndéo é possivel alterar qualquer dado.
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6.4.4. DEFINIR A DATA E ACERTAR A HORA

1. Prima |DATE - TIME| (“DATA — HORA").

24/03/2016

)

mw 24/03/2016

Defina a data e acerte a hora, procurando os valores com
Date - Time

2.
a ajuda das setas u el !
i A
24 1, 3
<

Prima @ para validar as altera¢Oes e regressar ao menu
10 22 |
|

3.
de definigbes, ou prima [CANCEL (“CANCELAR”) para
TIME
- &

regressar ao menu de definicGes sem modificar estes

parametros.

2470372018

6.4.5. SELECAO DO IDIOMA
09:236:55

1. Prima |LANGUAGES| (“IDIOMAS”).

24/03/2016

Select language

Selecione o idioma premindo a tecla correspondente.

Prima para validar as altera¢des e regressar ao menu

3.
de defini¢bes, ou [CANCEL (“CANCELAR”) para regressar ao

menu de definicdes sem modificar estes parametros.

MUT_AR_001A_PT
(setembro 2025)
40/ 45



C H SOUND

GLAUCOMA

R E CARE

> mm

T
3

6.4.6. VERIFICAGAO, SUBSTITUICAO E COLOCAGAO DE PAPEL NA IMPRESSORA
Para verificar, alterar ou colocar papel na
impressora, levante a alavanca preta na parte
posterior do médulo de comando, conforme se
mostra na ilustragcdo, para abrir a tampa da
impressora. Substitua o papel e/ou recoloque, se
necessario.

Os dois botGes sob a impressora tém as seguintes fungdes:
- k& fazer avangar o papel (prima continuamente o bot3o).
- |HB: colocar a impressora em pausa. Prima uma segunda vez para cancelar a pausa.

7. ERROS E GARANTIA

7.1. GARANTIA
A EYE TECH CARE ndo se responsabiliza pela seguranga, fiabilidade e funcionamento incorretos nas

0 seguintes condigdes:

1. quando a instalagdo, melhoramentos, ajustes, modificagdes, intervengdes técnicas ndo
tiverem sido efetuados por um profissional qualificado e autorizado nomeado pela EYE TECH

CARE;
2. se a sala onde o dispositivo esta instalado ndo cumprir as especificagdes elétricas e as

recomendacdes;
3. quando o dispositivo médico ndo estiver a ser utilizado em conformidade com as instrugGes
e recomendacdes descritas no presente manual ou facultadas pelo profissional qualificado;
4. quando pegas ou acessorios tiverem sido substituidos por pecas ou acessérios nao
qualificados ou nao autorizados pela EYE TECH CARE.
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7.2. GESTAO DAS INTERRUPCOES NA SEQUENCIA DE TRATAMENTO
A sequéncia de disparos é interrompida automaticamente no fim do tratamento. No entanto, em alguns casos,

a sequéncia pode ser interrompida prematuramente de forma propositada (em caso de emergéncia) ou
inadvertidamente (libertagdo do pedal de disparo), ou ainda devido a erro (por exemplo, problema de aspiragao).
Em qualquer caso, um setor total ou parcialmente tratado ndo pode ser tratado novamente. O diagrama seguinte
ilustra a gestao das interrupgdes da sequéncia. O utilizador apenas tem de seguir este procedimento no ecra do

modulo de comando.
i
Teste ao vacuo

Posicinamento do cone e da

sonda
Redetecgdo
manual .
>
Pedido ao utilizador:
Ndo R ~
o Redetectar sonda < Verificagdo da sonda "OK"
manualmente?
Sim

Cancelamento

A aguardar inicio do pedal de
disparo

Execugdo da sequéncia de
disparo

Paragem do processo

[
|

Sim . q
A sequéncia terminou ?

No

Pedido ao utilizador:
itada paragem definitiva? 9

No

!

Sim

J
q 4

[o

Aspiragdo com defeito?

2
1
(<]

Sim

Fim do tratamento:
Apresentar relatério

MUT_AR_001A_PT
(setembro 2025)
42/45



=EVYE
TEGH|[sowe
. CARE|are

0 A sonda de terapia deixa de ser detetada ao atingir a etapa de inicializacdo do tratamento:

Uma mensagem informa o utilizador de que pode:
14:34:023

- cancelar definitivamente o tratamento (“Abort T N
, A . . Al e probe 1s disconnected!
treatment”). Sera redirecionado para o ecrd do relatério

do tratamento,
ou reiniciar a dete¢dao manual da sonda depois de

verificar novamente a ligagdo correta ao médulo de e RV

hbort hborts

treatnent

comando.

g Se ocorrer uma interrupcao (intencional ou ndo) do tratamento antes de concluir o tratamento de

todos os setores:

O utilizador pode descontinuar definitivamente o tratamento
(“Abort treatment”), ou retomar o setor seguinte (exemplo a direita @y osossa0te
quando se liberta o pedal de disparo). The footpedal was released
prematurely.
Se o utilizador optar por continuar o tratamento, serd retomado
com o setor seguinte que ainda ndo foi tratado e que seria
| dbort ] Abort
tratado antes de ter ocorrido a interrup¢do (é apresentado o oo
Jext Moves to sector : 2 (12h)

reldgio e o numero sequencial do setor seguinte).

Se a interrupgdo do tratamento se dever a um problema de aspiragéo (quebra intencional ou outra, etc.) e o
utilizador optar por continuar o tratamento, serd redirecionado para a etapa de posicionamento do cone sobre o

olho do doente.
Relativamente ao protocolo de 8 ou 10 setores, apds uma interrup¢éo do tratamento a partir do 7.2 setor, o
utilizador deverd verificar se a sonda ainda estd em rota¢do, nomeadamente apds uma perda de aspiragdo, sendo

eepPb

que, nesse caso, o utilizador serd reencaminhado para a etapa de posicionamento do cone.

7.3. AVARIAS E ERROS
Quando o software deteta um erro ou anomalia (ver, por exemplo, a tabela da parte 5.1 da Secg¢do 3, ou a sinopse

da pagina anterior, erro do sistema), surge uma mensagem de alarme no ecra do mddulo de comando, a informar

o utilizador.
Quando surge uma mensagem de erro, recomenda-se vivamente o seguinte:
- leia e entenda a mensagem,
anote a mensagem para facilitar o diagnédstico técnico,
interrompa o tratamento, se necessario,
informe com a maxima brevidade o Servigo Técnico da EYE TECH CARE através do seguinte

endereco eletrdnico: support@eyetechcare.com.
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Se o dispositivo médico ndo funcionar ou se ocorrer um problema por motivo desconhecido,
contacte com a mdxima brevidade o Servigo Técnico EYE TECH CARE através do seguinte
endereco eletronico: support@eyetechcare.com.

Além disso, se o dispositivo médico se danificar devido a uma utilizagdo que ndo a descrita neste
manual, informe imediatamente o técnico.

O utilizador e/ou o doente devem comunicar a EYE TECH CARE e a autoridade competente do
pais de residéncia do utilizador e/ou do doente qualquer incidente grave ocorrido relacionado
com o dispositivo médico EyeOP1/EYEOP-PACK.

Em caso de eventual ocorréncia de incidente (corte, erros, efeitos adversos, etc.), se for
necessario transmitir a EYE TECH CARE um dos dados relativos ao tratamento, o utilizador devera
garantir que os dados do paciente sao enviados de forma anénima. Com vista a ndo revelar a
sua identidade (nome proprio, apelido, data de nascimento, etc.); recomenda-se a utilizagdo de
uma codificagdo igual a proposta para EyeOP1 (por exemplo, para ‘Jean Dupont”: JE DUP).

8. MANUTENCAO E LIMPEZA

A desinfeccdo deve ser feita manualmente, com um pano humido, sem fiapos e sem alcool, préprio para limpeza
de dispositivos médicos, em todas as superficies externas acessiveis, sem remover a tampa da unidade de
controlo EyeOP1, até que todos os vestigios visiveis tenham sido removidos. (Siga as recomendacgGes de
utilizagcdo do fabricante)

A unidade de controlo EyeOP1 deve estar limpa e seca antes e apds cada utilizagdo.

> B

Desligue a alimentagdo elétrica e desligue o sistema da rede elétrica antes de limpa-lo ou
inspeciona-lo.

Nunca pulverize quaisquer liquidos sobre o médulo de comando. Ndo pode entrar qualquer liquido
ou agente de limpeza no interior do sistema. Se tal acontecesse, criaria graves problemas e
danificaria o sistema.

Devido a incompatibilidade com os materiais da unidade de controlo, ndo utilize pds abrasivos,
solventes organicos, alcool, benzeno ou outros agentes incompativeis.

O dispositivo ndo pode ser aberto por motivo algum.

9. TRANSPORTE, DESLOCAGAO E ARMAZENAMENTO DO DISPOSITIVO
MEDICO

9.1. TRANSPORTE E DESLOCACAO
Para o transporte, o peso (7 kg) e as dimensdes (C x L x A =365 x 320 x 265 mm) do mdédulo de comando tém de

ser considerados.

QP

Ao transportar o médulo de comando EyeOP1 sobre distancias curtas, utilize a pega situada na parte posterior.
Evite impactos e agarre no médulo com as duas maos.

Para o transporte sobre distancias maiores, coloque o médulo de comando EyeOP1 no respetivo estojo e evite
impactos.
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4a40°C

Humidade relativa
Pressdo
Temperatura de transporte
Humidade relativa 20 a 80%
Pressdo 750 hPa a 1.013 hPa (1atm)
Temperatura de funcionamento 15a25°C
20 a 80%
A uma pressdo atmosférica préxima do normal (1 atm)

Humidade relativa
Durante o armazenamento do dispositivo apds a utilizacdo, desligue o pedal de disparo e o cabo

= TECH|soune
= GLAUCOMA
~ CAREIcare
9.2. CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E UTILIZACAO DO MODULO DE COMANDO E DO EYEOP-
PACK
Temperatura de armazenamento 4a40°C
20 a 80%
750 hPa a 1.013 hPa (1 atm)

Pressao

A de alimentagdo do médulo de comando.

9.3. VIDA UTIL
A vida util do médulo de comando EyeOP1 é 7 anos.
A duragdo de conservagdo de um consumivel EYEOP-PACK é 36 meses.

10.INFORMACOES SOBRE O MANUAL
https://eyetechcare.com/en/healthcare-professionals/focused-ultrasound#

A Ultima versdo do manual do utilizador pode ser obtida transferindo-a a partir do sitio Web da EYE TECH CARE,
no fundo da pagina « Profissionais de salde »:
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