MONA GLC
v.1.0.0

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descricao do MONA GLC

O MONA GLC é um produto de software desenvolvido pela MONA.health que incorpora algoritmos
baseados em inteligéncia artificial para avaliar imagens oftalmoldgicas da retina, com o objetivo de
prever a necessidade de encaminhamento para rastreio do glaucoma de angulo aberto primario. O
MONA GLC ndo se destina a fornecer informagbes a utilizar na tomada de decisdes com fins
diagndsticos ou terapéuticos.

Por exemplo, na sequéncia de um resultado positivo do MONA GLC, os doentes devem submeter-se
a um rastreio abrangente da angulo aberto primdrio, de acordo com os padrdes de cuidados de saude,
sem o uso do MONA GLC, recorrendo a dispositivos médicos e procedimentos estabelecidos. Tal como
acontece com qualquer ferramenta de rastreio, podem ocorrer resultados falsos negativos. Por
conseguinte, os individuos que obtenham um resultado indicando que ndo ha necessidade de
encaminhamento para rastreio da angulo aberto primario devem ser encorajados a submeter-se a
uma reavalia¢do, de acordo com as diretrizes de rastreio nacionais ou locais aplicaveis. O MONA GLC
destina-se a apoiar a integracdo nos fluxos de trabalho de rastreio da angulo aberto primdrio
estabelecidos, e ndo a substitui-los.

O MONA GLC utiliza uma aplicagdo na qual os utilizadores carregam imagens a cores do fundo do olho
gue cumprem os requisitos especificados nas indicagdes de utilizagdo. A aplicacdo transmite as
imagens captadas para um servidor seguro para posterior analise através de algoritmos de
aprendizagem profunda (DL), o que resulta numa pontuagdo que o software posteriormente utiliza
para estabelecer um limiar e criar uma classificagdo binaria quanto a necessidade de encaminhamento
para rastreio da GAOP.

Os resultados ajudam o profissional de saude a decidir se deve encaminhar o paciente para um
rastreio mais aprofundado, utilizando procedimentos clinicos de referéncia. 0 MONA GLC nao exclui
a presencga de doengas ndo rastreadas. Se o MONA GLC for inconclusivo, os individuos devem ser
encaminhados a um oftalmologista.

Finalidade prevista e indica¢oes de utilizagao

O MONA GLC é um software de inteligéncia artificial destinado a avaliar imagens oftalmoldgicas
obtidas por cdmaras de fundo de olho, com o objetivo de prever a necessidade de encaminhamento
para rastreio do glaucoma de angulo aberto primario.

O MONA GLC esta indicado para utilizagdo por profissionais de salde na identificacdo de individuos
adultos que possam necessitar de encaminhamento para vias de rastreio do angulo aberto primario,
através da utilizacdo de uma solucdo de software com uma interface e modelos de inteligéncia
artificial. O MONA GLC esta indicado para utilizagdo com duas imagens do fundo do olho por individuo,
uma do olho esquerdo e outra do olho direito. Estas imagens devem ser de boa qualidade, nitidas,
inalteradas*, centradas no disco dptico com um campo de visdo de 45 graus e captadas utilizando uma
camara de fundo do olho a cores. (* exportagdes originais da cdmara, sem capturas de ecrd ou imagens
com anotacgdes).
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Nota: O MONA GLC ndo se destina a fornecer informagdes para a tomada de decisdes com fins de
diagndstico ou terapéuticos, mas sim a apoiar o encaminhamento para percursos de rastreio de
angulo aberto primdrio estabelecidos, de acordo com a pratica clinica padrdo. O MONA GLC nao exclui
a presencga de doengas ndo rastreadas. Se o MONA GLC for inconclusivo, os individuos devem ser
encaminhados para um oftalmologista.

Beneficio clinico

O MONA GLC é uma tecnologia baseada em inteligéncia artificial que proporciona um método simples
e acessivel para identificar individuos que possam necessitar de encaminhamento para os percursos
de rastreio do glaucoma de angulo aberto primario no ambito da oftalmologia.

Caracteristicas de desempenho

O MONA GLC demonstra desempenho na previsdo da necessidade de encaminhamento para vias de
rastreio do glaucoma de dngulo aberto primario, com uma sensibilidade >85% e uma especificidade
>85%. O software demonstrou uma precisdo global >96% numa vasta popula¢do de avaliagdo (n =11
952).

Contraindica¢oes

O MONA GLC ndo se destina a ser utilizado em imagens de:
e pessoas com menos de 18 anos de idade
e pessoas com proteses oculares
e pessoas para quem é contraindicada a realizacdo de exames com o sistema de imagem do
fundo do olho utilizado para obter imagens da retina

Adverténcias e recomendagoes

Estdo listados os seguintes avisos/precaucdes para o MONA GLC

e MONA GLC ndo se destina a fornecer informacgdes a utilizar para a tomada de decisGes com
fins de diagndstico ou terapéuticos.

e Se oindividuo relatar problemas de visdo, um resultado negativo no rastreio ndo deve servir
de base para ndo encaminhar o individuo a um médico qualificado.

e O uso de lentes de contacto, dculos ou outros dispositivos de corregdo da visdo pela pessoa
em exame durante a aquisicdo de imagens afetard negativamente o desempenho do
dispositivo ou poderda mesmo impedir totalmente o seu funcionamento.

e 0O MONA GLC foi concebido exclusivamente para prever a necessidade de encaminhamento
para rastreio do glaucoma de angulo aberto primario. Ndo se destina a prever quaisquer
outras doengas oftalmoldgicas ou sistémicas. Os individuos ndo devem basear-se no MONA
GLC para o encaminhamento para rastreios de quaisquer outras doengas.

e O MONA GLC também ndo se destina a acompanhar a evolugdo do glaucoma de dngulo aberto
primario nem a gerir relatérios de atualizagdo sobre a evolugdo da doenga.

e As pessoas que obtenham um resultado indicando a necessidade de encaminhamento para
rastreio do glaucoma de angulo aberto primario devem ser imediatamente encaminhadas a
um oftalmologista para rastreio, diagndstico e tratamento adicionais.

e Os individuos que obtenham um resultado indicando que ndo hd necessidade de
encaminhamento para rastreio do glaucoma de angulo aberto primario devem ser fortemente
encorajados a repetir o teste num intervalo de tempo de acordo com as diretrizes aplicdveis
no seu respetivo pais.

e Se 0 MONA GLC ndo conseguir gerar um resultado para um individuo devido a ma qualidade
das imagens, o individuo podera ser submetido a um novo teste imediatamente apds a
dilatacdo farmacolégica. Se a dilatagcdo ndo for possivel ou se o MONA GLC continuar sem

LAB-02_IFU MONA GLC ENG_v01 Page 2 of 4
03 April 2026



gerar um resultado, o individuo devera ser encaminhado a um oftalmologista para avaliagao,
uma vez que podera sofrer de glaucoma de angulo aberto primario, que pode comprometer
a visdo, ou de outras anomalias, incluindo catarata.

O MONA GLC foi concebido para funcionar com duas imagens do fundo do olho por individuo,
uma do olho esquerdo e outra do olho direito. Estas imagens devem ser de boa qualidade,
nitidas, inalteradas*, centradas no disco éptico com um campo de visdo de 45 graus e
captadas utilizando uma camara de fundo do olho a cores (* exportagdes originais da cdmara,
sem capturas de ecrd ou imagens com anotacgoes).

O MONA GLC tem limita¢des que o utilizador deve ter em conta:

o O MONA GLC realiza a interpretacdo computadorizada de imagens da retina; por
conseguinte, o MONA GLC podera nao identificar a necessidade de encaminhamento
para rastreio do glaucoma de angulo aberto primario em alguns casos (falsos
negativos) e, noutros casos em que tal necessidade ndo existe, poderd indicar
erroneamente a necessidade de encaminhamento para rastreio do glaucoma de
angulo aberto primario (falsos positivos).

o O utilizador é responsdvel por garantir que as imagens enviadas (introduzidas) ao
MONA GLC relativas a um individuo estdo corretas e correspondem a esse individuo,
a fim de evitar erros de identificagdo no que diz respeito aos resultados do MONA
GLC.

Os individuos devem ser aconselhados a consultar imediatamente um oftalmologista caso
sintam perda de visdo, visdo turva, moscas volantes ou qualquer outro sintoma, uma vez que
estes sintomas requerem a atenc¢do imediata de um oftalmologista.

Dicas de boas praticas e precaug¢oes

utilizador deve certificar-se de que o computador no qual o MONA GLC esta a ser instalado
cumpre os requisitos minimos estabelecidos no Manual de Engenharia do MONA GLC.

Para impedir o acesso ndo autorizado aos dados do paciente no MONA GLC (introducdo de
dados e resultados), recomenda-se vivamente que o computador no qual o MONA GLC esta
instalado esteja protegido por palavra-passe (utilizando uma palavra-passe forte); esteja livre
de virus e malware; tenha software antivirus e firewall instalados e ativados; e esteja
atualizado com os patches de seguranca mais recentes.

Traducao da interface grafica do utilizador

The individual should be referred for further glaucoma screening 2 O individuo deve ser
encaminhado para exames adicionais de glaucoma.

The individual is not currently indicated for referral for further glaucoma screening but is
recommended to repeat evaluation in accordance with applicable national or local screening
guidelines = O individuo ndo apresenta, neste momento, indica¢do para referenciagdo para
rastreio adicional do glaucoma, mas recomenda-se que repita a avaliacdo de acordo com as
orientag¢des nacionais ou locais de rastreio aplicaveis.

Descricao dos simbolos utilizados no rétulo do software MONA GLC

Simbolo Descrigdo

M D Dispositivo médico

I Fabricante
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U Data de fabrico
c € Marcacdo CE

DI Identificador Unico do Dispositivo (Unique Device Identifier)

oFV indicagy, Consulte as instrugdes de utilizacdo

i

@ Siga as instrucdes de utilizagdo

Notificacao de incidentes
Caso ocorra algum incidente grave relacionado com o MONA GLC, este deve ser comunicado ao seu
representante da MONA.health (ou info@mona.health) e a autoridade competente do seu pais.

Dados de contacto do fabricante

MONA GLC
Vv1.0.0
(01)05419980281111(11)230601(8012)V1.0.0

MONA.health, Rotspoelstraat 1, 3060 Bertem, Belgium
u https://mona.health; info@mona.health;
Phone: +32 470912972
A MONA.health pode fornecer uma cépia impressa do manual de instru¢des no prazo de 7 dias Uteis
apds a recegao de um pedido do utilizador.
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