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1. INSTRUCOES PARA USO
1.1 As Instrugdes para Uso servem como um manual para se usar o dispositivo com
seguranga e eficacia. Assim solicitamos que as instrugdes sejam lidas atentamente.

As instrucbes de uso eletronicas (Rev. 1) estdo disponiveis no site:
https://www.retinalyzebrasil.com.br/#biblioteca.

As instrugOes de uso estdo em pdf, e para a leitura é necessario obter o Adobe Reader,
ou programa similar, e um navegador: Chrome, Internet Explorer ou outro similar.

Para a versdao impressa das instrugdes de uso, ou informagdes adicionais, contate a
detentora da notificacgdo no Brasil, a NCS Health LTDA., atravé do e-mail:
suporte@ncshealth.com.br ou do Whatsapp: +55 (11) 94451-9746. O formato impresso
das instrucdes de uso podera ser solicitado sem nenhum custo adicional de envio.

2. INFORMAGCOES DE SUPORTE

2.1 Todos os problemas de mau funcionamento, senhas perdidas ou de uma potencial
violagdo de seguranca devem ser reportados através do e-mail suporte
ncshealth.com.br ou acessando a Avita Care através do WhatsApp +55 (11) 94451-9746.

3. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

3.1 O Retinalyze System é um software para investigagdo médica de retina em nuvem, que
funciona como ferramenta de apoio para decisdao clinica de profissionais da saude
focados em cuidado com os olhos, para investigar alteragdes patoldgicas na retina e na
cabeca do nervo o6ptico.

3.2 O dispositivo € uma aplicacdo para web que permite aos operadores interagirem com os
diferentes subsistemas, como o Retinalyze DR, Retinalyze AMD, Retinalyze Glaucoma e
Mddulo Eye Specialist Backup (ESB).

3.3 O dispositivo analisa imagens de fundo de olho e os resultados sao exibidos como fotos
sobrepostas anotadas juntamente com um texto descritivo colorido.

3.4 Retinalyze DR e AMD criam uma foto sobreposta que marca a posicdo das mudangas,
encontrada pelo algoritmo enquanto Retinalyze Glaucoma cria uma sobreposi¢cdo de
fotos na cabeca do nervo dptico (CNO) mostrando o nivel medido de hemoglobina.

3.5 0 mddulo Eye Specialist Backup (ESB) envia uma foto do fundo de um olho para um
oftalmologista ou médico com formacdo geral, que examina a foto e envia uma resposta
diretamente no Retinalyze System.

4. USO PRETENDIDO

4.1 Retinalyze System é um software médico destinado a investigacdo e identificacdo de
alteracGes patoldgicas na retina e na cabeca do nervo dptico.
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5. INDICACOES MEDICAS

5.1 O dispositivo é indicado para investigacao de potenciais mudancas patoldgicas nos olhos
na gestao de:
e LesOes pretas menores na retina.
e Lesdes brancas menores na retina.
e VariacOes de cores na cabeca do nervo éptico.

5.2 As potenciais alteragdes patoldgicas identificadas podem indicar sinais precoces de
doencas oculares como Retinopatia Diabética (RD), Degeneragdo Macular Relacionada a
Idade (DMRI), Glaucoma.

6. USUARIO PRETENDIDO
6.1 O dispositivo destina-se a ser utilizado por oftalmologistas, médicos com formagao geral
e profissionais de saude em procedimentos de triagem.

7. AMBIENTE DE USO
7.1 E pretendido o uso na populacdo em geral, em clinicas, postos de atendimento a satde
fixos ou itinerantes e hospitais.

8. POPULACAO DE PACIENTES

8.1 A pretendida populagao de pacientes consiste na populagao em geral.

8.2 Esta populacdo consiste em ser atendida em clinicas, postos de atendimento a saude
fixos ou itinerantes e hospitais.

9. AVISOS
9.1 Ndo utilize o software para investigacdo de imagens de retina com ma qualidade de
imagem, pois o paciente pode receber um resultado falso negativo ou falso positivo.

10. CUIDADOS

10.1 As informacgdes fornecidas pelo dispositivo Retinalyze System ndo substituem uma
consulta com um oftalmologista para determinar as opg¢oes de diagndstico e terapias
com base no histdrico do paciente e nas caracteristicas do paciente, como parte de
uma avaliagao completa da visao do paciente e da saude geral dos olhos em ambientes
clinicos.

10.2 A interpretagao das lesdes atribuidas nas imagens do fundo de olho em pessoas com
até 40 anos de idade deve ser cuidadosamente avaliada devido a reflexdao na
membrana limitans posterior, pois podem ser falsamente interpretadas como lesdes
brancas ou vasos sanguineos como lesdes escuras.

10.3 Ainterpretacao de imagens de fundo para pacientes que tiveram diagnostico ou foram
tratados para doengas oculares de retina devem ser cuidadosamente avaliados por um
especialista, pois o paciente pode receber um resultado falso negativo ou falso positivo.
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11. BENEFICIO CLINICO

11.1 Investigacdo e identificacdo de pequenas lesGes brancas e pretas e presenca de
hemoglobina na Cabeca do Nervo Otico.

11.2 O dispositivo executa consistente investigagao da retina e entrega resultado uniforme
baseado na imagem da retina do fundo do olho.

12. ESPECIFICAGOES DE DESEMPENHO

Parametro de Algoritmo DR Algoritmo AMD Algoritmo

desempenho Glaucoma
Sensibilidade 90,73% 84,51% 89,63%
Especificidade 83,40% 84,68% 76,39%

13. COMO USAR
13.1 O guia do usuario sobre como comecar e como usar, incluindo o primeiro login pode
ser acessado no seguinte link:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707002391
13.2 Requisitos para utilizagao do Aplicativo web Retinalyze System e para compatibilidade
de cdmera de fundo e do navegador com o sistema Retinalyze podem ser encontrados
abaixo nesta IFU.

14. INTERPRETACAO DE RESULTADOS E TRATAMENTO A SEGUIR
14.1 Os resultados das analises automatizadas do Sistema Retinalyze sdo exibidos como
fotos sobrepostas junto com um texto descritivo colorido.
14.1.1 ALGORITMO DR
14.1.2 A sobreposicao DR pode ser aplicada e interpretada. Um guia sobre como
entender o dado de saida da analise e as op¢Oes pode ser acessado no seguinte
link:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707068516
14.1.3 ALGORITMO AMD
14.1.4 A sobreposicdo AMD pode ser aplicada e interpretada. Um guia sobre como
entender o dado de saida da analise e as op¢Oes pode ser acessado no seguinte
link:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707461761
14.1.5 ALGORITMO DE GLAUCOMA
14.1.6 A sobreposicdo de glaucoma pode ser aplicada e interpretada. Um guia sobre
como entender o dado de saida da analise e as op¢Oes pode ser acessado no
seguinte link:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707199629

15. REQUISITOS GERAIS DO SISTEMA
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15.1 Os requisitos para utilizacdo do Webapp Retinalyze System podem ser acessados no
seguinte link:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707559775
15.2 Requisitos para a qualidade aceitavel daimagem podem ser acessados no seguinte link:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707068405

16. COMPATIBILIDADE DE HARDWARE
16.1 CAMERA DE FUNDO
16.2 Lista de requisitos para camera de fundo e sua compatibilidade com o Retinalyze
System pode ser acessada nos seguintes links:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707559599
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707199742

17. COMPATIBILIDADE DE NAVEGADOR
17.1 Alista de requisitos para compatibilidade do navegador com o Retinalyze System pode
ser acessada no seguinte link:
e https://retinalyze.atlassian.net/wiki/spaces/HC/pages/707461858

18. COMUNICANDO INCIDENTES

18.1 Se, durante o uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorreu um
incidente grave, informe a Avita Care através de suporte@ncshealth.com.br ou através
do WhatsApp +55 (11) 94451-9746.

19. SEGURANCA DE DADOS

19.1 O sistema Retinalyze implementou medidas técnicas e organizacionais para garantir
um nivel adequado de seguranca, levando em considera¢do a natureza, o escopo, o
contexto e a finalidade do processamento, e os riscos para proteger contra o
processamento ndo autorizado ou ilegal de dados pessoais e contra perda acidental,
destruicao ou danos a dados pessoais, apropriado para o dano que pode ser resultado
do processamento ndo autorizado ou ilegal ou perda acidental, destruicao ou dano
acidental e a natureza dos dados a serem protegidos, tendo em conta o estado de
desenvolvimento tecnoldgico e o custo de implementacdo de quaisquer medidas.

19.2 As medidas vao incluir, onde apropriado, pseudonimizacdo e criptografacdo de dados
pessoais, garantindo a confidencialidade, integridade, disponibilidade e resiliéncia dos
seus sistemas e servicos, garantindo que disponibilidade de acesso para dados pessoais
pode ser restaurado imediatamente apds um incidente, e regularmente acessando e
avaliando a eficacia das medidas técnicas e organizacionais por ele adotadas.
19.2.1 Medidas de seguranca
19.2.2 Os servidores para a aplicacdo online, bancos de dados e protecao de dados
(copia de seguranca) sdo executados e mantidos por terceiros em data centers
profissionais. Os subcontratados sdo selecionados cuidadosamente e com respeito a
sua consciéncia de segurancga e sua experiéncia com base em auditorias e certificados
verificados. Algumas das salvaguardas relevantes da lista de verificagao a seguir nao
sdo mostradas separadamente porque sdo de responsabilidade dos subcontratados ou
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ndo sao publicados em detalhe para manter-se a seguranca da confidencialidade.
19.2.3 Controle de acesso (Fisico)
19.2.4 O controle de acesso a infraestrutura de servidores ocorre pela estrutura
espacial dos centros de dados e seu controle é garantido pelo operador. Acesso fisico
aos servidores é mantido e controlado pelo subcontratado.
19.2.5 Controle de acesso (Logico)
19.2.6 O Retinalyze System tem implementado medidas adequadas para evitar que os
sistemas de processamento de dados sejam usados por pessoas nao autorizadas.
19.2.7 Isso é realizado por:
e Lock out automatico do ID do utilizador quando diversas senhas erradas sdo
colocadas. Os eventos sdo registrados e os logs sdo revisados regularmente.
e Saida automatica do terminal do usudrio se ele estiver ocioso, identificacdo e
senha necessarias para reabrir.
e Continuo monitoramento da infraestrutura de seguranca.
* Riscos de seguranga regularmente examinados por funcionarios internos.
e Controle de acesso baseado em fung¢bes implementado de maneira consistente
com o principio de menor privilégio.
e Acesso remoto para a infraestrutura é criptografado e protegido usando tokens de
autenticacdo de dois fatores.
e Acesso a servidores hospedeiros, aplicagdes, bancos de dados, roteadores,
switches, etc., é registrado.
e Senhas devem aderir a politica de senhas do Retinalyze System, a qual inclui
requisitos de comprimento minimo e complexidade de aplicagdo.
19.2.8 Controle de Transmissao
19.2.9 Retinalyze System tem implementadas medidas adequadas para evitar que
dados pessoais sejam lidos, copiados, alterados, ou excluidos por partes nao
autorizadas durante a transmissdo dos mesmos ou durante o transporte da midia de
dados.
19.2.10 Isso é realizado por:
e Uso de firewall e tecnologias de criptografia adequados para proteger as entradas
e pipelines pelos quais os dados trafegam.
¢ Dados Pessoais Sensiveis sao criptografados durante transmissdo usando versdes
atualizadas de TLS ou outros protocolos de seguranc¢a usando algoritmos e chaves
de criptografia padrdo da industria.
¢ Dados Pessoais Sensiveis de Clientes e outros dados confidenciais de clientes sdo
criptografados em repouso dentro do sistema.
* Protegendo os acessos via web para interfaces de gerenciamento de conta por
funciondrios através de TLS criptografado.
e Criptografia de ponta a ponta de compartilhamento de tela para acesso remoto,
apoio, ou comunicacao em tempo real.
¢ Uso de VerificacOes de integridade para monitorar a completude e a correcdo da
transferéncia de dados.
19.2.11 Controle de entrada
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19.2.12 O Retinalyze System tem implementadas medidas adequadas para garantir
gue isto é possivel verificar e estabelecer se e por quem os dados pessoais foram
inseridos em sistemas de processamento de dados ou removidos.
19.2.13 Isso é realizado por:
e Autenticagdo do pessoal autorizado.
e Segregacdo e protecdo de todos os dados pessoais armazenados através de
esquemas de base, controles de acesso logico e criptografia.
e Utilizagdo de credenciais de identificagdo de usudrio.
e Seguranca fisica das instalacdes de processamento de dados.
¢ Tempo de uso da sessao.
19.2.14 Controle de ordem
19.2.15 Existem contratos de tratamento de dados na medida em que os dados
pessoais sejam tratados em nome do cliente. O processamento de dados pessoais em
nome de pedidos dados pela Contratada sera assegurado somente por acordo por
escrito entre a Contratada e o Cliente ou o datacenter. Caso ocorram alteragdes graves
no processo, o Cliente sera informado.
19.2.16 O Cliente devera ser informado sobre o estado operacional do sistema. A
seguranca de manutencdao remota ndo é aplicavel ja que ndo ha controle remoto pelo
Cliente.
19.2.17 Controle de disponibilidade
19.2.18 Retinalyze System implementou medidas adequadas para garantir que dados
pessoais sao protegidos contra destruicao ou perda acidental.
19.2.19 Isso é realizado por:
¢ Armazenamento redundante de dados.
e Exclusdo de software: Divisdo dos servidores para realizacdo independente e
autonomo das tarefas (arquitetura do tipo shared nothing).
e Varios backups incrementais de dados.
e Backups de dados com planilha de tempo que adequadamente reflete mudangas
de dados.
19.2.20 Regra de separagdo de acordo com o principio de reserva
19.2.21 O Retinalyze System implementou medidas adequadas para garantir que
dados pessoais recolhidos para diferentes finalidades sejam processados
separadamente.
19.2.22 Isso é realizado por:
e Aplicagao do principio de separagao de base de dados, utilizando controle de
acesso.
e Separagdo de dados de teste e de produgao.
e Separagdo de ambiente de desenvolvimento e de produgao.

SIMBOLOS USADOS
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Simbolo

Explicagao

CEon

Indica que o dispositivo é em conformidade como
Regulamento de Dispositivos Médicos (2017/745)

Fabricante

l
il

Data de fabricagcdo (AAAA- MM)

MD

Dispositivo médico

Consultar instrugdes de uso

[l
AN

Cuidado

UDI

Indica uma operadora que contém Informacdes
Unicas de identificagdo do dispositivo
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