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Declaracgao:

As informagdes contidas neste manual sdo baseadas na experiéncia e no conhecimento
adquiridos pela Carbon (Shenzhen) Medical Devices Co., Ltd. (doravante denominada "Carbon")
no campo do produto discutido, antes da emissao deste manual.

Acreditamos que as informacdes fornecidas neste manual s&o precisas e confiaveis, mas nao ha
garantia em relagcdo ao conteudo deste manual. Este manual destina-se exclusivamente a orientar
0 Uso, a operagao e a manutencao do sistema de ultrassom Diagnéstico da Venus Ultimate-Uro
(doravante denominado "O Sistema"). A Carbon n&o sera responsavel por quaisquer danos
materiais ou lesdes pessoais resultantes do uso (ou uso indevido) deste manual para fins
diferentes dos especificados aqui.

Os direitos autorais deste manual pertencem a Carbon. Sem a permissaeo explicita por escrito da
Carbon, nenhuma parte deste manual pode ser copiada ou divulgada. Quando varios produtos
sao fornecidos a um unico usuario e/ou local, uma unica copia do-manual pode ser fornecida se o
comprador concordar, mas o comprador pode solicitar- edpias adicionais gratuitamente em
qualquer circunstancia.

A Carbon n&o notificara sobre alteracées no-conteudo deste manual, em particular, mas sem
limitagdo, devido a atualizagbes de -produtos ou projetos aprimorados. Os usuarios sao
aconselhados a ler este manual-completamente antes de instalar e usar o sistema de ultrassom

Diagnéstico Venus Ultimate-Uro.
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Capitulo 1 - Informagdes de Seguranga

1.1 Informago6es de Seguranga

Neste manual, as palavras de sinalizacao A AVISO, &CUIDADO sdo usadas em relacao
a seguranca e outras instrugdes importantes. As palavras de sinalizagédo e seus significados séo

definidos da seguinte forma. Entenda seus significados claramente antes de ler este manual.

A AVISO

e Indica riscos potenciais ou praticas inseguras que, se nao forem evitadas,

podem levar a morte ou lesdes corporais graves.

&CUIDADO

e Enfatiza consideragdes importantes, fornece instrugdes ou explicagdes

para melhor utilizagdo do sistema de uitrassem Diagnéstico Venus

Ultimate-Uro e evita danos materiais.

1.2 AVISO

A AVISO

1. Certifique-se de conectar o plugue de alimentagcado deste sistema a

uma tomada‘que corresponda ao valor de tensdo nominal indicado na placa
de identificacdo. O uso de um adaptador ou soquete multifuncional pode levar
a uma corrente de fuga que exceda os requisitos de seguranca.

2. Antes de ligar o sistema, conecte o cabo de alimentacao; depois de
desligar o sistema, desconecte o cabo de alimentagdo para evitar choque
elétrico.

3. Para conexbes de alimentagcdo e aterramento, siga as etapas
correspondentes descritas neste manual; caso contrario, havera risco de
choque elétrico. Nao conecte o fio de aterramento a tubulagées de gas ou de
agua, pois isso pode levar a aterramento inadequado ou explosdes de gas.

4. Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
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A AVISO

conectado somente a uma fonte de alimentagdo com aterramento de
protecao.

5. Antes de limpar o sistema, desconecte o cabo de alimentacédo para
evitar mau funcionamento do sistema ou choque elétrico.

6. Com excegao dos probes, outras pegas ndo sao a prova d'agua. Nao
use este equipamento de ultrassom em ambientes onde é possivel
vazamento de agua ou liquido. Derramamento de agua ou liquido no
equipamento ou no equipamento pode causar choque elétrico ou danos ae
sistema. Se agua ou liquido entrar acidentalmente no equipamento, entre.em
contato com o Servigo de Atendimento ao Cliente da Carbon Medicai.

7. Se o probe estiver danificado, como arranhdes na-superficie ou
qualquer forma de fiagdo exposta, pare imediatamente de-usar o probe e
entre em contato com o Servico de Atendimento-ao Cliente da Carbon
Medical. Nao use probes danificados ou arranhados;, pois ha risco de choque
elétrico.

8. Evite contato simultdneo com o paciente e com as pecgas carregadas
do sistema ou outros dispositivos-carregados eletricamente, como portas
USB, para evitar choque elétrico.

9. Nao bata nem deixe cair o probe; o uso de um probe danificado pode
causar choque elétrico.

10. Nao-abra a tampa traseira e os painéis do sistema; a exposicéo e a
alimentagcao-"do hardware do sistema podem levar a curtos-circuitos ou
choque elétrico.

11. Nao use este sistema ao usar dispositivos digitais (como unidades
eletrocirirgicas de alta frequéncia, equipamentos terapéuticos de alta
frequéncia ou desfibriladores), pois isso pode causar choque elétrico ou
queimaduras.

12. Use luvas médicas antes de usar a tela sensivel ao toque do
dispositivo.

13. A fungéo de imagem de fusao é proibida em individuos com marca-
passos implantados, cécleas artificiais e estimulador de nervos, qualquer

outro dispositivo eletronico implantado. Os cabos para o emissor de campo
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A AVISO

Magnético DEVEM ser desconectados ao examinar esses pacientes. Os

individuos implantados também devem manter pelo menos um metro de
distancia do sistema durante a operagédo do emissor de campo Magnético.

14. Para evitar condensacdo e possiveis riscos de choque elétrico,
mantenha sempre o sistema seco, evitando quedas repentinas de
temperatura ambiente.

15. Este equipamento ndo deve ser usado em ambientes ricos em
oxigénio, caso contrario, havera risco de incéndio.

16. Quedas de energia inesperadas podem levar ao mau funcionamento
do equipamento. Para garantir a operacéo estavel do equipamento-hospitalar,
os hospitais devem preparar sistemas de fonte de alimentagao-ininterrupta
(UPS). Certifique-se de que a configuracao, instalagac ‘e manutencdo dos
sistemas UPS cumprem as normas e requisitos relevanies para garantir a sua

fiabilidade e estabilidade.

Para garantir a segurancga de pacientes e operadores, siga rigorosamente os seguintes

itens DE AVISO ao usar o probe.

A AVISO

1. Verifique se o probe e o cabo do probe estdo em boas condigdes. Para

evitar risco de choque elétrico, verifique se ha rachaduras no probe e no
cabo e verifique se a interface do probe esta funcionando corretamente
antes de cada exame.

2. Nao sujeite o probe a impactos. Um probe com defeito pode causar
choque elétrico no paciente.
Nao desmonte o probe para evitar o risco de choque elétrico.
Ao manusear probes, luvas estéreis devem ser usadas para evitar
contaminagao.

5. Use gel de ultrassom em conformidade com os regulamentos locais,

gerenciando-o adequadamente para garantir que nao se torne uma fonte
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A AVISO

de infeccao.

Nao ha risco de queimaduras de alta temperatura em um exame de
ultrassom normal. No entanto, devido a combinagdo da temperatura
ambiente e do tipo de exame, a temperatura da superficie do probe pode
exceder a temperatura corporal do paciente (a temperatura de superficie
mais alta do probe pode atingir 43°C). A colocagao prolongada do probe
na mesma area do paciente pode levar a esse tipo de queimadura. Nao
use o probe na mesma area do paciente por um longo periodo de tempo;
use o probe apenas durante o periodo necessario do diagnostico.

Antes de usar, inspecione a superficie externa do probe intracavitaria para
garantir que ela esteja livre de superficies asperas, bordas.-afiadas ou

saliéncias que possam causar ferimentos.

1.3 CUIDADO

&CUIDADO

Precaugdes para Técnicas de Exame Clinico:

* Este: equipamento s6 pode ser usado por profissionais médicos
qualiicados para usa-lo e que tenham recebido treinamento
adequado.

¢ Este manual ndo fornece descricdes de técnicas de exame clinico. Os
médicos devem escolher técnicas de exame apropriadas com base

em seu treinamento profissional e experiéncia clinica.

2. Mau funcionamento causado por ondas de radio:

* A operacado deste sistema pode sofrer interferéncia se dispositivos
emissores de ondas de radio forem usados nas proximidades. Nao
use nem transporte dispositivos que emitam sinais de radiofrequéncia
(como telefones celulares, transceptores e produtos controlados por

radio) na sala onde o sistema esta instalado.

* Qutros dispositivos emissores de ondas de radio nas proximidades do
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&CUIDADO

10.

equipamento de ultrassom devem ser desligados.

Precaucdes para mover o sistema:

* Coloque o equipamento de ultrassom em uma superficie plana e trave
os rodizios. Movimentos acidentais podem danificar o equipamento.

* Nao mova o sistema lateralmente, pois ele pode tombar e causar
danos.

* O sistema deve ser manuseado cuidadosamente por duas pessoas
durante o transporte em uma superficie ingreme.

* Nao se sente no sistema, pois 0 movimento pode fazer com que uma
pessoa caia.

* Antes de mover o sistema, verifique se todos os acess{rios e probes
estao travados e presos.

* E necessario ter cuidado ao transportar o eguipamento de ultrassom
através de limiares para evitar tombamento.

* O brago dobravel deve ser retraido e preso antes do transporte.

* Ao usar o equipamento, trave. os rodizios para prender o dispositivo e
evitar que ele se movadurante o uso.

E responsabilidade-do-operador limpar e desinfetar os probes antes do

uso, de acorde. com as instru¢gdes deste manual. Todos os acessorios

devem sei completamente limpos de todos os residuos quimicos.

O sistema DEVE ser desligado antes de ser desconectado.

O:desligamento inadequado do sistema durante a operagdo pode causar

danos aos dados do disco rigido do sistema ou falha do sistema.

Nao use dispositivos de armazenamento USB com dados nao seguros

(como unidades flash USB, discos rigidos portateis), pois isso pode

causar danos ao sistema.

Nao use produtos de limpeza ou desinfetantes incompativeis com este

sistema de ultrassom.

Nao exponha o sistema a vibragdes excessivas durante o transporte, pois

isso pode causar danos mecanicos.

Evite enroscar os cabos do emissor de campo magnético durante a

rotacio repetida do brago dobravel para evitar danos ao cabo.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.

18.

19.

20.

21.

Quando descartado, este equipamento € considerado lixo eletrénico e
deve ser descartado de acordo com as regulamentacgdes locais.

As capas de probe usadas com probes intracavitarias devem ser produtos
de uso unico para dispositivos meédicos. Adquira capas de probe que
estejam em conformidade com os requisitos regulamentares.

O gel de ultrassom usado com probes intracavitarias deve ser estéril,
enquanto o gel de ultrassom regular € usado com probes de superficie.
Adquira géis de ultrassom que atendam aos requisitos regulamentares.

O plugue de alimentagdo é usado para isolar da fonte de alimenta¢ao.
Coloque o equipamento onde o operador possa alcancar faciimente a
chave geral.

Os suportes de probe destinam-se a segurar temporariammiente probes e
gel de ultrassom. Nao coloque outros objetos pesados que possam
danificar o copo.

N&o coloque nenhum item no display de togue.

Nao use este equipamento deultrassom proximo a campos
eletromagnéticos fortes (como-transformadores), pois isso pode afetar e
interferir no desempénho‘adequado deste equipamento.

Ao usar ou colocar."0 equipamento de ultrassom, verifique se ele esta
nivelado-para-evitar desequilibrio.

Para evitar danos, evite usar o equipamento de ultrassom em ambientes
com;,

*»  Ambientes expostos a luz solar direta;

* Ambientes com mudancgas bruscas de temperatura;

* Ambientes empoeirados;

* Ambientes propensos a vibracoes;

* Ambientes proximos a fontes de calor;

* Ambientes de alta umidade.

Depois de desligar a energia, aguarde 3 minutos antes de reiniciar o
equipamento de ultrassom. Uma reinicializagao repentina pode levar ao
mau funcionamento do sistema.

Apods o uso, remova o gel de ultrassom da superficie do probe. O gel de

ultrassom pode entrar na lente acustica, afetando negativamente o
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22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

desempenho e a seguranga futuros do probe.

Faca backup correto dos dados do equipamento de ultrassom em um
meio de armazenamento externo seguro, incluindo configuragdes do
sistema, configuracbes e dados do paciente. Os dados armazenados no
disco rigido do equipamento de ultrassom podem ser perdidos devido a
falha do equipamento, operacéo inadequada ou acidentes.

Nao aplique forgca externa ao LCD ou aos painéis do visor sensivel ao
toque, pois isso pode danificar o sistema.

Coloque o equipamento em um ambiente adequadamente ventilado:corm
troca de ar suficiente para evitar que a temperatura suba. - Cuidados
especiais devem ser tomados quando usados em espagos-pequenos.
Para o descarte do equipamento de ultrassom ou de qualguer um de seus
componentes, entre em contato com o Servigo.de Atendimento ao Cliente
da Carbon Medical. A Carbon nao é responsavel por qualquer descarte
inadequado do conteudo ou acessérios do-sistema.

Nao desligue a alimentacdo do sistema durante o armazenamento de
arquivos ou outras operacdes -do sistema. Os processos interrompidos
podem ndo ser concluidos e os dados podem ser perdidos ou
corrompidos.

Antes de -usar,: verifique se a data e a hora atuais do exame
correspondem a data e hora do sistema.

As pacas do dispositivo ndo devem ser mantidas ou reparadas quando
usadas em pacientes.

As conexdes de porta de rede e porta USB exigem autorizagcédo e nédo sao
compativeis com conexdes Bluetooth e de rede sem fio.

Ao mover o equipamento de ultrassom, segure a alga na parte traseira do
dispositivo; caso contrario, o dispositivo podera ser danificado devido a
forga anormal.

Nao pressione com forca o display de toque, caso contrario, isso pode
danificar o dispositivo.

Devido a interferéncia externa, as imagens neste sistema estdo
distorcidas. Interrompa o diagndstico imediatamente e prossiga com a
investigacao da fonte de interferéncia. Nao toque na superficie do display
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41,
42.

43.

44.

45.

46.

de toque com objetos pontiagudos ou duros.

Ndo toque na superficie do visor sensivel ao toque com objetos

pontiagudos ou rigidos.

Nao limpe o visor de toque com produtos de limpeza abrasivos, solventes

ou cera.

Em caso de qualquer incidente grave relacionado com o equipamento,

comunique-o imediatamente ao fabricante e as autoridades competentes.

O dispositivo proibe a insergcdo ou remogéo do probe sem desligar a

alimentagcdo do sistema. Inserir ou remover o probe sem desligar

danificara o equipamento.

Modificagdes no equipamento ndo sao permitidas sem.-auiorizagcdo do

fabricante. Operagdes de montagem, expansodes, reajustes, modificagdes

ou reparos devem ser realizados por pessoal autorizado pela Carbon.

Nao repare nem faga a manutencao do equipamento enquanto ele estiver

sendo usado em um paciente.

A alga destina-se apenas a empurrar ou puxar horizontalmente o

equipamento; nao levante ou-pressione com forga a alga do monitor de

toque.

Os probes de ultrassom devem ser usados somente com os sistemas de

ultrassom designados. Para obter informagbes detalhadas, consulte
[3.3.5Conexdo e remocao do probe] .

Os probes de ultrassom devem ser usados por profissionais qualificados.

Evite que liquidos entrem em contato com a capa de borracha de silicone

do probe, pois liquidos podem entrar no interior do probe e causar danos.

Antes de realizar um exame, uma capa de probe estéril deve ser colocada

no probe.

Ao operar um sistema de ultrassom, o principio de ALARA (o mais baixo

possivel) deve ser seguido.

Os probes que acompanham o equipamento e seus acessorios nao sao

desinfetados e devem ser desinfetados antes do uso.

Use os desinfetantes recomendados neste manual; a Carbon Medical nao

se responsabiliza por danos causados por outras solugdes. Entre em
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47.
48.

contato com o Servico de Atendimento ao Cliente da Carbon Medical se
tiver alguma duvida.

Nao use preservativos como capas de probe.

O mau funcionamento do probe pode ser causado pelo contato com géis
de ultrassom inadequados ou solu¢des de limpeza. Nao mergulhe o probe
em solugdes altamente polares, como etanol, cloreto de cal, cloreto de

amonio, acetona ou formaldeido.

. Evite o contato do probe com solu¢gées ou gel de ultrassom que

contenham meios oleosos, como 6leo mineral ou lanolina.

. Nao use produtos que tenham excedido sua vida util.

. Ao usar o equipamento, nao torga ou puxe os cabos violentamente para

evitar danos ao equipamento.

. Nao use solugdes a base de alcool para limpar o-probe.

1.4 Simbolos

Sinalizagédo de adverténcia
geral

Cuidado

PECAAPLICADATIPO BF Observe sua mao

Consulte as instrugdes de

Consulte as instrugbes de uso ou consulte as

uso/livreto instrucdes eletrénicas de
uso
Nao sente Nao pressione

Corrente alternada Em espera

C® = PPE

© ! ®6 = p

Terra de protecao
(aterramento)

Radiagao eletromagnética
nao ionizante

—
——
1O

N
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Equipotencialidade

Rede de computadores

SS<

Porta USB

Importador

]

Needle

Direcdo de avango do
sensor

10 &t

Data de validade

¢
FEE

Ll
T-ld

Mantenha seco

Al

ZAAN

Mantenha longe da luz
solar direta

Este lado para cima

Fragil, manuseie.com
cuidado

Limite de temperatura

93%RH

1S

20%RH

Limitacdo de umidade

Pressao atmosférica

Data de fabricacao

Numero de série
SN limitacao
">.<\\‘I Nagrole Nao empilhe
Fabricante

Identificador exclusivo do

dispositivo

Dispositivo médico

Residuos WEEE

® E L =

Indica que o produto tem
uma vida ambiental de 10
anos e pode ser reciclado

Sem acesso para pessoas
com marca-passo

IPX7

Protegido contra os efeitos
da imersao temporaria em
agua

Nao levante

B

Nao pressione para baixo
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< Porta do probe

Capitulo 2 - Descri¢ao do Produto

2.1 Nome do Produto

Diagnostic Ultrasound System

2.2 Modelo

Venus Ultimate-Uro

2.3 Descrigcao do Produto

O Venus Ultimate-Uro € um sistema de diagnostico médico, em tempo real e de alta resolugéo por
ultrassom. Ele tem uma tela LCD giratéria multidirecional (sem toque) de 24", uma tela sensivel
ao toque secundaria de 17" e um carrinho.. ©-sistema oferece Modo B, Modo C, Modo M, Modo D,
CEUS, bem como o modo de FUSAO, que poderia sintetizar imagens de US em tempo real e
imagens pré-operatorias, como TC e RM. Ele pode ser equipado com probes de matriz convexa,

linear e rastreadas intracavitarias, que suportam uma ampla gama de aplicagdes clinicas.
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2.4 Uso pretendido e contraindicagao

2.4.1 Uso pretendido

Destina-se ao uso em exames de abdome, 6rgéos superficiais, sistema urolégico.
2.4.2 Usuarios pretendidos

Pessoal médico com experiéncia adequada em radiologia e/ou ultrassom.

2.4.3 Pacientes pretendidos

Adultos, exceto gestantes, neonatos e pacientes pediatricos.

2.4 4 Contraindicagao

1) O sistema de ultrassom diagndstico nao se destina ao uso oftalmico.-.

2) Contraindicagbes ao probe intracavitaria:
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a) Abdome agudo e infecdo intra-abdominal grave, como perfuragdo intestinal,
obstrucao intestinal e peritonite aguda. Infecgcdo aguda ou lesdo ao redor do canal anal e
reto causando dor severa, como abscesso perianal e fissura anal, hemorroidas graves com
sangramento etc.;

b)  Canal anal e estenose retal;

c) O corpo estranho no reto ou célon sigmoide nao € removido;

d) Mentalmente doente e ndo cooperativo;

e) Doencga cardiopulmonar grave e insuficiéncia, como hipertensao grave, arritmia,
doencga de coragdo coronaria, insuficiéncia cerebral, incluindo a fase aguda.de infarto do
miocardio e a fase instavel de hipertensdo. Se 0 exame for necessario;-a preparacao pré-
operatoria adequada deve ser feita e deve ser realizada sob a supervisdo de um internista.

3) Contraindicagdes a fungao de fusdo de imagens

E contraindicado em pessoas com dispositivos eletrénicos. implantados, como marca-passos,
implantes cocleares e estimulador neural. As pessoas com tais implantes devem manter uma
distancia de pelo menos 1 metro do equipamento quando o emissor de campo magneético

estiver em operacgao.

2.5 Variantes e acessorios

O sistema de ultrassom:diagriostico consiste em uma unidade principal, probes e acessorios.
Probes (opcional): €5-2/R30-B, C3.5/R60-B, HL7.5/L40-B, FCL8-4-B.

Hardware (opcional): Pacote Image Fusion.

Software (opcional): Programa Image Fusion para rins, Programa Image Fusion para prostata,
Programa Image Fusion para figado, Programa Image

Fusion para colecisto, Moédulo CEUS, Mo6dulo DICOM.

2.6 Configuracao do produto

1) Unidade principal
2) Cabo de Alimentagao

Tipo de cabo de alimentacgéo
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Conector de alimentacao

Modelo

Especificagao

EN60320/C13

LT-501

3m/BR Padréao

3) Probes (opcional)

N°. MEEED e Tipo Uso pretendido Rgg|ao Modos de imagem
probes aplicada
Probe de ..
. Superficie do MODO
1 C5-2/ R30-B matriz Abdome COrpo B.C.D,M.CEUS
convexa
Probe de .
2 C3.5/R60-B matriz Abdome Superficie do B.C '\D"?ADC?EUS
corpo & 05V
convexa
Probe de | .
3 HL7.5/L40-B matriz | Orgdo superficial | Superficie do Modo B,C,D,M
linear corpo
4 FCL8-4-B Probe Prostata Transretal Modo B,C,D,M
biplanar
4) Pacote image Fusion (opcional)
N°. i Nome Funcéao
Emissor de Emissdo de  campos
1 campo .
magnético eletromagnéticos
Carrega o0 emissor de
) Braco campo magnético e se
dobravel estende até
comprimento desejado
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Sensor

Fornece

informacdes de

localizagdo para o sistema

de ultrassom

5) Componentes de software (opcional)

N° Nome do componente de Descricao da Fungao
software
Programa Image Fusion para | Implementa a fusdo de imagens renais
1
rim de ultrassom e imagens 2D.
Programa Image Fusion para | Implementa a fusdo de-imagens de
2
préstata préstata de ultrassom e'imagens 2D.
Programa Image Fusion para | Implementa-a* fusdo de imagens
3
figado hepaticas de ultrassom e imagens 2D.
Implementa a fusdo de imagens de
Programa Image Fusion pata
4 colecisto de imagens de ultrassom e
Colecisto
2D.
Suporta imagens de ultrassom com
5 Mdodulo'CEUS
contraste aprimorado
Suporta importacdo de sequéncias
6 Médulo DICOM diferentes ou DICOM de Vvarias
sequéncias
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2.7 Composicao da Aparéncia

2.7.1 Diagrama de estrutura de aparéncia

P
s
N°. Nome | Fungao
_ Exames de ultrassom mostram imagens e
1 Visor LCD A
parametros, etc.
Emissor de campa _ .
2 . Emissao de campos eletromagnéticos
magnetico
] Carrega o emissor de campo magnético e se
3 Brago-dobravel ) . .
estende até o comprimento desejado
4 Toque em DISPLAY Toque nos botdes de controle de operacao
. Ele é usado para impulsionar a maquina durante o
5 A alca do display de toque .
movimento
5 Painel do controlador Conecte o emissor de campo magnético e os
eletromagnético sensores
Ligar/forcar  desligamento (a  fungdo  de
7 Botdo de espera desligamento forcado € estritamente proibida de
ser usada, a menos que necessario)
8 Rodizio Estacionario ou movel
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Porta-probe

Coloque temporariamente o probe

10

A alga da unidade principal

Ele é usado para impulsionar a maquina durante o

movimento

11

Porta do probe

A interface entre probe e o computador hospedeiro

12

Painel de entrada

Conecte dispositivos USB e redes

13

Painel de energia

Interface do cabo de alimentacéao

2.7.2 Interfaces externas

2.7.2.1 Painel do controlador eletromagnético

N°. Nome Fungao e
o )
1 Interface de entrada de sinal | Conecte um sensor eletromagnético para obter um sinal
do sensor eletromagnético diretamente
Luz indicadora de status do . L .
2 , Cores diferentes indicam-status diferentes
sinal do sensor
Interface do emissor de , L
3 . Conecte o-emissor-de campo magnético
campo magnético

2.7.2.2 Painel de entrada (traseiro)

ss< © = @—1

% o[ Je—

N°. Nome Fungao
Porta USB Conecte um dispositivo USB
2 Porta de rede Conecte-se a Internet
24 /174




Aandle

2.7.2.3 Painel de energia (traseiro)

1
2
3
Ne. Nome Fungao (>
1 Conector de alimentacao | Conecte a alimentagao 2
Instale o fusivel de alimentacao.-(modelo de fusivel:
2 Porta-fusiveis
T6.3AH250V, especificagdo- @5 20mm * 2)
3 Clipe de travamento do Prende o plugue de alimentagdo para evitar desconexéo

plugue de alimentagao

acidental do cabo,de alimentacéo

2.7.2.4 Terminal equipotencial

v

Ne°. Nome Funcgao
Ele é usado para ligacdo equipotencial e € usado para
1 Terminal equipotencial | equilibrar o potencial de aterramento de protecédo entre este

equipamento e outros equipamentos elétricos.

2.8 Especificagoes técnicas

2.8.1 Parametros técnicos

Modelode | C3.5/R60-B |

C5-2/ R30-B | HL7.5/L40-B | FCL8-4-B
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(Faixa de valores
10-200cm/s)

<60°, <+6%

<60°, <+6%

< 60°, <+6%

<60°£+6%

P Matriz linear A
convexa
Centro
Frequéncia 3,5 3,5 7,5 6,5 6,5
(MHZz) £15%
Cor'i":i’r:eento Axial € 2% | Axial < +2% | Axial<+2% | Axial <+2% | Axial <+2%
(Fr)nm) Lateral<+3% | Lateral<+3% | Lateral< +3% | Lateral<+3% | Lateral<+3%
Pe”'ngg (mm) <+7% <+7% <+7% <+7% <+7%
A 2
Area (mm®) <+7% <+7% <+7% <+7% <+7%
erro
Erro de angulo (°) <+3% <+3% <+3% <+3% <+3%
Vazéao (cm/s)
Erro Quando Quando Quando Quando Quando

<60°, <+6%

ACUIDADO

* As medigbes estdo sujeitas-a aperacao humana e podem conter

variagao; os valores medidos sao-apenas para referéncia.

2.8.2 Parametros do produto

Tipo a prova de choque

Categoria Classe |, sem um dispositivo

de fonte de alimentacao interna

elétrico

Grau de prote¢ao contra choque

Peca de aplicagao tipo BF

Classificacao de tensao e

Consulte a placa de identificagao da

frequéncia unidade principal para obter detalhes
Poténcia de entrada 300VA
Jornada de trabalho sustentavel | 224h
Armazenamento em disco rigido | 1TBx2
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2.9 Beneficios clinicos

Este sistema pode ser usado para exames como abddbmen, orgaos superficiais, urologia, etc.,
além de fornecer imagens de ultrassom para auxiliar os médicos no diagnéstico de doencgas.
Adicionalmente, a imagem do ultrassom é utilizada para ajudar em procedimentos minimamente

invasivos (por exemplo, agulhas da biopsia, etc.).
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Capitulo 3 - Instrugoes de uso do produto

3.1 Instalagao do equipamento

3.1.1 Desembale e verifique

Antes de desembalar, verifique cuidadosamente se o pacote esta danificado, se algum dano for
encontrado, entre em contato imediatamente com a transportadora ou o Atendimento ao Cliente
Carbon Medical.

Se o pacote nao estiver danificado, remova-o e inspecione a aparéncia da maquina para. garantir
que esteja intacto. Além disso, compare os acessorios com a lista de configurag&o-para garantir
que estejam completos. Se vocé tiver alguma duvida, entre em contato imediatamente com o

Atendimento ao Cliente da Carbon Medical.

3.1.2 Pessoal de instalagao

A instalacdo do equipamento deve ser realizada por-engenheiros da Carbon treinados ou
revendedores autorizados.
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3.1.3 Ambiente de trabalho

Ambiente de trabalho Condicoes de operacao
Faixa de temperatura ambiente 5°C~40°C

Faixa de umidade relativa 20%-80%, sem condensagéao
Faixa de pressao barométrica 700hPa~1060hPa

ACUIDADO

e Certifique-se de que o sistema opera sob os requisitos ambientais especificados para atender
as caracteristicas técnicas e parametros descritos nas especificagdes técnicas. Nao fazer isso

pode resultar em consequéncias imprevistas, como danos ao equipamento.

3.1.4 Dimensoes e peso
Dimensdes: 680mm x 820mm x 1700mm

Peso (incluindo probes): Aproximadamente 86 kg
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3.2 Movimentagao e posicionamento

Antes de mover e colocar o sistema, leia atentamente e compreenda os avisos de cuidado de

seguranga para garantir a seguranga do operador e do equipamento.

1) Clique no menu de configuragdes @ na interface inicial da tela, clique em [Desligar],
aguarde a conclusdo do desligamento até que a tela fique preta e desconecte o cabo de
alimentacao.

2) Desconecte todos os cabos dos dispositivos periféricos.

3) Destrave os pedais do freio do caster e mova o sistema segurando a alga na parte traseira do
equipamento.

4) Depois de mover o equipamento para o local desejado, pressione os pedais'do freio para travar

todos os quatro rodizios.

3.3 Conexao e remocgao do sistema

3.3.1 Conecte a fonte de alimentagao

1) Insira o cabo de alimentagédo no soquete do sistema de ultrassom.

2) Conecte o cabo de alimentagao-a. uma toemada apropriada. O terminal de aterramento deve ser
conectado ao fio de protecao de-aterramento de energia e deve ser garantido que a protecéo de

aterramento de energia esteja funcionando corretamente.

CXY

Aterramento
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A AVISO

* Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
conectado a uma rede de fonte de alimentagdo com aterramento de
protecao.
o G
_11~f -
or
T
:“-fﬁi;
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3.3.2 Verificagao de pré-inicializagao

N°. | Verificar itens
] Temperatura, umidade e pressdo atmosférica devem atender aos
requisitos das condi¢cdes de uso.
2 Nao deve haver condensagao.
O sistema e o0 equipamento ao redor ndao devem ter nenhuma
3 deformacdo, dano ou mancha. Se forem encontradas manchas, a
limpeza deve ser realizada.
Os rodizios, o visor, o visor sensivel ao toque, o brago dobravel e o
4 emissor de campo magnético ndo devem estar soltos ou ter parafusos
soltos.
5 Os pedais do freio do caster devem estar funcionando corretamente.
5 Os cabos ndo devem ser danificados (incluindo o cabo- de
alimentagao) e as conexdes dos conectores ndo devem estar soitas.
Os probes e os cabos dos probes ndo devem ser-danificados ou
manchados. Para obter informagbes detalhadas-sobre limpeza e
4 desinfecgdo da probe, consulte [5.1.2 Limpeza e desinfeccdo do
probe] .
Inspecione todas as portas /O -Cinput/Output ) da maquina para
8 garantir que nao haja anomalias (como danos ou bloqueio por objetos
estranhos).
9 Nenhum obstéculo:deve estar presente na area moével do dispositivo e
proximo as portas de ventilagao.
10 | Limpe o-local e 0 ambiente.
Verificagdo do sinal eletromagnético: Se a luz do sinal eletromagnético
11 | estiver verde, isso indica que o sistema eletromagnético esta
conectado corretamente.

3.3.3 Inicie o sistema
Primeiro, conecte a fonte de alimentagdo, aguarde até que o indicador de energia no visor ligue e,
em seguida, pressione o botdo de espera para iniciar o sistema. Durante a inicializagédo do

dispositivo, mantenha pressionado o botdo de espera por 1-2 segundos, mas menos de 5
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N° Verificar itens

1 Nao deve haver sons incomuns, cheiros estranhos ou superaquecimento.

Nenhuma das seguintes mensagens de erro € exibida:
2 1. Falha na inicializagdo do sistema.

2. Falha na inicializag&o do ultrassom, sem imagem.

segundos. Confirme a inicializagdo bem-sucedida verificando-a. interface do software. Depois de
ligar, a interface do software sera aberta automaticamente:

A parte frontal do painel da fuselagem é mostrada'na figufa a seguir:

(" 3

Aterramento ndby button 0 =

Para verificar se o sistema inicia normalmente, consulte os seguintes itens para verificar apés a

inicializacao:
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3. Falha de partida eletromagnética.

3 Nao deve haver nenhuma imagem anormal obvia, exibicdo descontinua ou areas pretas
na imagem em modo B.

4 Verifique se ndo ha aquecimento anormal da superficie do probe durante o uso.

5 A tela sensivel ao toque deve estar responsiva e funcionando normalmente.

5 Alternar o modo do sistema e o status da imagem, tela sensivel ao toque e a tela LCD
devem ser normais.

7 A data e a hora do sistema devem corresponder a data e hora da localidade.
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ACUIDADO

Quando as seguintes situagdes anormais ocorrerem, vocé podera executar a agéo a

seqguir.

* Nenhuma imagem € exibida apos a inicializagao do ultrassom.
Acao: Verifique se o probe de ultrassom foi conectado corretamente ao dispositivo.
Tente conectar e reconectar o dispositivo.

* Falha na inicializagc&o eletromagnética.
Acao: Verifique se o sensor foi conectado corretamente. Se confirmar que o sensor
esta conectado corretamente, vocé pode reiniciar o médulo eletromagnético clicando
no botdo [EMTS Restart] através da interface "Functions".

* A operagao do sistema ndo pode ser executada, a exibicdo da tela-esta
anormal, a tela exibe uma mensagem de erro e essa mensagem € sempre exibida.

Acao: Vocé pode desligar o sistema completamente e reiniciar o dispositivo apos

alguns minutos.

3.3.4 Desligue a energia
Antes de desligar a energia, siga estas etapas:
1) Coloque o probe no Suporte de:probe correspondente e pendure o cabo do probe e o cabo do

sensornosgancho&

2) Clique em @ - [Shutdown] para desligar o sistema.
Se o sistema nao-for-utilizado por um longo periodo de tempo, desconecte cabo de alimentagéo e
desconecie a fonie de alimentagéo.

3.3.5 Conexao e remogao do probe

ACUIDADO

* Antes de conectar ou desconectar um probe, a energia do sistema deve

ser desligada. Caso contrario, isso pode causar mau funcionamento do
sistema e do probe.

* Ao conectar ou desconectar um probe, coloque-a em uma posi¢ao segura
para evitar que ela caia acidentalmente.

* Ao usar um probe, pendure o cabo nos ganchos fornecidos para evitar

que ele fique torcido e/ou danificado durante a operagao.
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ACUIDADO

* Ao usar o probe, vocé pode pendurar o cabo do probe no gancho, o que

pode efetivamente evitar que o cabo do probe se enrosque um ao outro.

e O probe biplanar FCL8-4-B s6 pode ser conectada a porta de

probe 4 do Sistema de ultrassom diagnéstico.

3.3.5.1 Conexao do probe

1) A interface do probe, mostrada na figura abaixo, esta situada no lado do chassi principal.
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2) Segurando o conector do probe de modo que o Iado.c_om_a'étiqueta e a alga da trava fiquem
voltados para cima, alinhe o suporte de fixagéo;.'s.al_ién‘t'e' do meio do conector, com o orificio

redondo de fixagdo na interface do probe, da-seguinte forma:

Tl

g
3) Certifique-se de que a trava do probe esteja na posi¢cao destravada e insira o probe com forga
uniforme até que a borda do plugue do cabo do probe esteja nivelada com a interface principal do
probe. Vire a trava de travamento para baixo até a posi¢ao horizontal para indicar que o probe foi
travada com éxito. Puxe cuidadosamente o plugue do probe para verificar se a inser¢cao € o
travamento estdo corretos; se o probe for conectada com éxito, a interface deve permanecer

firmemente no lugar sem soltar.
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Status desbloqueado status bloqueado

3.3.5.2 Desconectar o probe
Gire a trava de travamento para a posigdo destravada primeiro e, em “seguida, puxe
cuidadosamente o plugue do cabo para fora na posigdo horizontal para remover-facilmente o

plugue do cabo do probe.

3.3.6 Conexao e desmontagem do sistema eletromagnético

1) Conexao e desconexao do cabo do emissor do.campo magnético

Para conectar o cabo do emissor de campo magnético, alinhe a ranhura no plugue com o orificio
correspondente no soquete mais a direita dentro do Painel do Rastreador Eletromagnético. Uma

vez alinhado, insira e pressione firmemente.

3 4

Para desconectar o cabo do emissor de campo magnético, aperte a trava circular do plugue e

A ranhura

puxe-a para fora para destravar e, em seguida, puxe o plugue verticalmente.
Vejaod A trava de puxar-empurrar

The push—pull lock

— | e [

Puxe  desbloquead

T | Puxe
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2) Conexao e desconexdo do cabo do sensor

Para conectar o sensor, alinhe o plugue com o orificio do soquete numerado no painel do

Rastreador eletromagnético e empurre até que o plugue se encaixe no lugar.

//1’234
@@ @ ®
<

Para desconectar o sensor, aperte a trava do anel no plugue e puxe-o verticalmente para

destrava-lo; em seguida, puxe o plugue verticalmente. Veja abaixo.

T 1 Estado

A trava de puxar- % Puxe desbloqueado |
empurrar =V

-

&CUIDADO

* O sensor-usado para calibragao deve ser conectado a interface n° 1 no

painel da-Rastreador Eletromagnético.

s Q:-sensor conectado ao suporte descartavel com guia para agulha deve

ser conectado a interface n° 2 no painel do Rastreador Eletromagnético.

3.4 Introdugao a funcao

3.4.1 Interface de operagao

1) Apos a inicializagao do sistema, a tela principal inicial aparece como mostrado abaixo:
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[ 'Nome

Funcao

Logotipo do fabricante

Exibigao do logotipo da Carbon

Exibe o0 nome do paciente, numero de

2 Paciente
registro, sexo, idade

Hospital Exibe o nome do hospital
4 Departamento Exibe nome do departamento

Data e hora atuais do Exibe a data e a hora atuais do sistema
> sistema

Area da imagem de Exibe a imagem de ultrassom de
° ultrassom varredura em tempo real
7 | Area daimagem 3D Exibe imagem reconstruida em 3D
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Area da imagem de

referéncia

Exibe a imagem de referéncia de TC/RM
n° 1

Area da imagem de

referéncia

Exibe a imagem de referéncia de TC/RM

n° 2

-
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—
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abaixo:

1 Not selected

=} CARBON

&7 CI5/REO-B

® Patientinfo % PATMAN

. Patient

@ Organ
* Program
& us Image data import New Patient

2% Functions

2) Apos a inicializagao do sistema, a GUI inicial aparece como mostrado

<

Quick Registration

N° Nome o 'T:ﬁhgéo
" J Exibe o programa de 6rgéos selecionado no
1 Programa de ¢rgaos
momento
Exibe os probes conectadas no momento e
2 Probe de corrente
0s probes em uso
3 Data e hora Exibe a data e a hora atuais do sistema
_ Exibe o conteudo detalhado da operagao da
4 Interface do paciente _ .
interface do paciente
. Clique para entrar na interface de operacao
5 Paciente .
do conteudo do paciente
o Clique no programa de 6rgaos para entrar
6 Programa de orgaos oL
no programa de 6rgaos
Clique em US para acessar o programa de
7 us .
interface de ultrassom
. Cliqgue em Fungdes para acessar o0 menu
8 Fungdes _
Funcbdes
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NO

Nome

Funcao

Menu de configuragéo

Clique na configurag&o para entrar no menu

de configuragao

10

Ajuda

Clique na ajuda para entrar na interface de

ajuda

=,
"
) o
[ G,
-~ -"\.\.
5 g
", ._'.-_
e
Wl
-'_.'
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.
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.
i .
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o
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3.4.2 Menu de configuragao
3.4.2.1 Configuragao das fungées do menu
Clique em para abrir o menu de configuragdes: O menu de configuragdes inclui configuragdes

do sistema, gerenciamento de usuarios, reinicializagdo do sistema, desligamento do sistema e

configuragdes da conta.

3 CARBON Organ Program: Not selected /; dd/mm/yyyy 00:00:00

—
(® Patientinfo 2 PATMAN 2 End Exam
Patient

@» Organ
* Program

Ei B =

3 US Image data import New Patient Quick Registration

& Functions

Settings
carbonadmin

User
Lock Screen

Reboot Login out
Shutdown Change Password

o= . M Setti
= Account Setting ore Setting

E’étc":_g}g’"" Fungio Acgido
Geral Insira a data para verificar a hora do sistema.
Modelo de Clique para ajustar o modelo de planejamento
planejamento de biépsia Systmatic. Consulte [3.4.2.2
de bidpsia Modelo de planejamento de bidpsia
Configuragdo | Systmatic Systmatic] para obter detalhes.

Clique para inserir os parametros de pesquisa
de consulta e salvar a configuragao do

PACS
parametro PACS. Consulte [3.4.2.3 PACS]

para obter detalhes
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Botoes Funcgao Acgao
Insira 0 numero de usuario e a senha na nova
Adicionar janela pop-up para criar uma nova conta de
usuario.
. Modifique o nivel de outros usuarios na nova
Modificar _
janela pop-up.
Usuario . " . -
. Clique para confirmar se deseja excluir outras
Excluir o
contas de usuario.
. Clique para redefinir a senha do usuario para a
Redefinir senha .
senha padrao.
Voltar Feche a tela
o Reinicialize o Clique para confirmar a reinicializagao do
Reinicialize _ N . N
dispositivo dispositivo.
. Desligue o Clique para confirmai-0-desligamento do
Desligar . N . N
dispositivo dispositivo.
Exibicao :
. Conta'de usuario atual
superior
bloquear tela Clique para bloquear a tela
Configuragao
da conta Faga logout Clique para fazer logout do usuario atual
Digite a nova senha na caixa de texto pop-up e
Alterar'senha _ . B
clique para confirmar a alteracao
Mais . . .
_ _ Clique para definir o tempo da tela de bloqueio
configuracdes

3.4.2.2 Modelo de planejamento de bidpsia Systmatic

Selecione [Novo] na interface do "Modelo de planejamento de bidpsia Systmatic".
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or
3 CARBON St Not selected &
Program: N

7/ €3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00

Systematic Biopsy

o :
General g S ningiTemplate

PACS Network
Patient

System Template 1

Organ System Template 1
* Program

System Template 2
us

System Template 3

Functions System Template 4
(Empty)

Clique em [Add] ou [Delete] para ajustar 'o-ntimero de pontos de marca, arraste a posigdo do
ponto de marca do modelo do sistema.e clique em [Save] para adicionar o modelo do sistema.

Clique em [Set as Default] para definir o modelo modificado para o modelo padrao.
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=3 CARBON

Patient

Organ
Program

us

> Functions

3.4.2.3 PACS

recuperacao

Organ
Program:

Not selected

General

System Template 1

System Template 2

System Template 3

System Template 4
(Empty)

Systematic Biopsy
Planning Template

W C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00
PACS Network

Template5

Quando o procedimento de operagédo do modelo do sistema estiver em execucgdo, clique em

[Cancel] para cancelar a modificacdo'do-modelo do sistema.

Navegue até a interface "Configuragbes do sistema" - "PACS", insira os parametros de

na interface-e-clique em [Confirm] para salvar a configuragao.
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General Systmatic biopsy planning Template PACS

-, Patient
Query retrieval parameters

Organ RemotelP:
Program

» RemotePort: [

= uUs L

RemoteAE: ‘

"= Functions
LocalAE:

Confirm -

Consultar informagdes de parametro de recuperacgao:

Nome Descrigao S

Refere-se ao endereco IP do servigé PACS. Fornecido pelo
RemotelP .
usuario.

Refere-se ao numero:da.poita que esta aberta no servigo
RemotePort
PACS. Fornecido-pelo.usuario.

Refere-se ao identificador da entidade de aplicativo no
servigo PACS (um simbolo, cédigo ou nome usado para
RemoteAE identificar exclusivamente um objeto ou entidade especifica)
usado para identificagdo durante interagdes de rede.

Fornecido pelo usuario.

Refere-se ao identificador da entidade do aplicativo no
dispositivo local, usado para identificar exclusivamente o
LocalAE dispositivo local. O protocolo DICOM usa esses titulos AE
para garantir uma comunicagao eficaz entre ambas as

partes. Fornecido pelo fabricante.

3.4.2.4 Controle de acesso

Os tipos de usuario e as permissdes configuradas no sistema sao mostrados na tabela a seguir:
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Tipo de usuario Permissoes do usuario

Além de todas as permissdes de Usuarios gerais, adicione
usuarios, modifique os niveis de conta de outros usuarios, exceto
eles mesmos, redefina as senhas de usuarios comuns, exclua
Administrador - ,
contas de outros usuarios, exceto eles mesmos, configure o
modelo de planejamento de biopsia Systmatic, ajuste os

parametros PACS e exclua dados do paciente.

Apenas fungdes regulares, alguns ajustes de parametros,
Usuario importacio e exportagao de dados, tela de bloqueio e

configuragdes de tempo de bloqueio de tela ociosa.

3.4.3 Interface de ajuda

&CUIDADO

o Parainserir sua conta e senha para autenticagédo antes de usar as

configuragdes do sistema e as fungdes de gerenciamento de usuarios.
« Asfungdes de exclusao e redefinicao no gerenciamento de

usuarios nao sao reversiveis. Tenha cuidado.

Clique em @entrar na interface "Ajuda" para exibir o modelo do dispositivo, a versdo de

langamento do software e o nUmero da versao completa.
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BCARBON Organ Program: Not selected \\; C3.5/R60-B

Patient Venus Ultimate-Dual

Organ User Agreement:
Program

> Functions
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3.4.4 Interface do paciente

Selecione [Paciente] para acessar a tela "Informagdes do paciente":

3 (o \:1:{e],'] Organ Program: Not selected &’ C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00

(® Patientinfo % PATMAN (2) endexam
- Patient

@6 Organ
* Program

S Bl =

":'f'_; us Image data import New Patient Quick Registration

oo Functions

3.4.4.1 Informagodes do paciente

A tela "Patient Information" consiste-na-importacédo de dados de imagem, novo paciente, registro

rapido e revisdo de imagens.

Interface Funcéo

Imp'o-rt-.agéo de dados | Importar informagées de TC/RM dos

de imagem pacientes correspondentes

Novo paciente Novos arquivos de pacientes

_ _ Registre rapidamente as informacdes do
Registro rapido .
paciente

L . Visualize as imagens salvas do paciente
Revisao de imagem
atual

1) Importagao de dados de imagem
Clique em [Image Data Import] para importar os dados da imagem de TC/RM do paciente

correspondente. O processo de importagao de dados de imagem pode ser encontrado na secao

[3.6.1 Operacgao da fusdo de imagens ultrassonicas] .
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2) Criacao de novo paciente
Clique em [New Patient] para acessar a tela "Informagdes do paciente", conforme mostrado

abaixo:

Name

Unnamed

DOB Gender

Department Doctor

Description

l Cancel Confirm

Clique na caixa de entrada-onde o item de informagdes do paciente esta localizado, o que abre o

teclado indicando quevocé pode inserir informagdes nesse item.
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Conteudo da tela Informagdes do paciente:

Conteudo da interface | Agao

Nome Clique no teclado para inserir o nome do paciente

ID do paciente Visualizar ID do paciente

Clique na janela pop-up de selecao de data para
DOB selecionar rapidamente a data de nascimento ou

insira-a manualmente usando o teclado

Sexo Clique para - selecionar "Masculino" "Feminino"
ou "Desconhecido”

Idade Clique para escolher a idade

Clique no botao a direita da caixa de-entrada para

Exame selecionar o site de inspe¢ao correto.no campo
suspenso

Departamento Clique no teclado para entrar-no departamento

Médico Clique no teclado. para inserir o nome do médico

Se 0 médico precisar registrar informagdes no

Descri¢cao . ) ) -
arquivo, clique nesta caixa de texto para adicionar

&CUIDADO

« AID do paciente-€ gerada pelo sistema e n&o pode ser

modificada.

3) Registro rapido
Clique em [Quick Registration] para registrar rapidamente as informagdes do paciente. Aqui, vocé

pode clicar em [Modify Info] para continuar a melhorar as informacgdes do paciente.
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&CUIDADO

« Observe que o "Registro Rapido" registra apenas o codigo de ID

exclusivo do paciente e NAO vincula dados DICOM (opera de acordo com

as circunstancias reais).

4) Revisao de imagem

Clique em [Image Review] para acessar a interface "Revisdo de imagem". Vocé pode visualizar
as imagens salvas de ultrassom e 3D, cine ou videos em tela cheia do paciente atual. Se precisar
visualizar as imagens de outros pacientes, consulte [3.4.4.2 Gerenciamento de pacientes] para

obter mais detalhes.

&CUIDADO

« O botéo [Image Review] aparece somente.no{inal de uma

importagdo de dados de imagem, novo paciente-ou registro rapido.

3.4.4.2 Gerenciamento de pacientes

1) Se as informagdes do paciente foram salvas. no dispositivo, vocé pode verificar as informagoes
do arquivo do paciente na interface "Gerenciamento de pacientes".

2) Clique em [Patient] para acessar a tela "Gerenciamento de pacientes" para visualizar as

informagdes do paciente exibidas.
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B CARBON Organ Program: Notselected = §&&F C35/R60-8
I

(® Patientinfo | 23 PATMAN
Patient

g» Organ
* Program

55 Functions

O processo basico é o seguinte:
a. Clique na coluna de informacdes do pacienie-do visor sensivel ao toque para selecionar o
arquivo do paciente.
As seguintes agbdes podem ser executadas no arquivo de paciente selecionado:
[Import] Clique no botéo para importar os arquivos do paciente.
[Export] Clique no botdo para‘exportar todos os dados do exame neste arquivo de paciente.
[Delete PT] Clique no-botéao para excluir o arquivo de paciente selecionado.
b. Cligue duas vezes em um arquivo de paciente para acessar a tela "Inspecao detalhada de
dados" sob esse arquivo de paciente, e vocé podera visualizar a hora de inicio e término

desses dados e algumas informagdes do paciente sob o arquivo de paciente.
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=3 CARBON

Patient

Organ
Program

Functions

Organ Program: Not selected \y C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00

(® PatientInfo | 2 PATMAN 22 End Exam

15 Import =% Export

Starting Time End Time Export Department

24/01/29 21:53:37

Botbes

Acéo (O

Exportar

Clique para exportar u-m hnico registro de inspegao

Novo

exame

Clique para-adicionar um novo teste ao perfil do

paciente-atual

Voltar

Clique para retornar a tela " Manejo de pacientes"

Exibir

Clique para acessar a tela "Visualizagdo de imagem"

c. Clique em-[lmage View] para selecionar os dados do paciente atual na tela Navegador de

imagens. Pode visualizar imagens de ultrassom e 3D, Cine ou videos em tela cheia.
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Image Selection

Conteudo da tela "Exibicao de imagem" da seguinte forma:

Botdes Acao —
Selecione todas as imaéens, ultrassom ou 3D para exibi¢cao
Todos/US/3D
filtrada
SIMIL Ajuste o tamanho de exibigdo de imagens de dados, Cine ou
' videos em tela cheia
Selecgéo de Clique para selecionar uma ou varias imagens, cine ou videos
imagem em tela cheia

Selecionar-tudo

Clique para selecionar todas as imagens, cine ou videos em tela

cheia

Cancelar tudo

Clique para cancelar o status

Clique para excluir a imagem selecionada, cine ou video em tela

Excluir

cheia
Fechar Clique para fechar esta exibicao
Exportar Clique para exportar a foto ou o video
JPEG/MP4

ACUIDADO
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ACUIDADO

« Aimportacao e exportacao de dados requer conexao com um dispositivo de

armazenamento externo autorizado.

« Os arquivos do paciente serao exportados e a exclusao de dados requer
confirmacgéao da identidade do usuario inserindo a senha da conta em uma janela
pop-up.

o Aexclusdo de dados requer privilégios de administrador.

3.4.4.3 Finalizar exame

Clique no botao [End Exam] para confirmar o final do exame do paciente atual nal caixa de dialogo.

&CUIDADO

e O botao [End exam] é fornecido tanto na tela "Infermiacdes do

paciente" quanto na tela "Gerenciamento do paciente™.

« Antes de examinar um novo paciente, € necessario encerrar o

exame do paciente anterior para evitar confusao.

3.4.5 Menu de programas de 6rgaos

Depois de importar os dados do paciente, vocé sera levado para a tela "Programa de 6rgéos":
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=3 CARBON

re Patient

Organ
Program

» Functions

Organ Program: Not selected /r-‘ FCL8-4-B

Urology

)

Kidney

Prostate
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2. Patient

g» Organ
" Program

=3 CARBON

3.4.6 Menu de fungdes de acesso rapido
Clique em [Functions] para acessar a tela "Fungdes":

Organ Program: Kidney % C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00

S f 4

us Coordinate CALIB Organ registration

e

21 IE

Rotate EMTS Restart Window layout Plane

Start Recording

Nome Fungdo - —— .~
us Clique para acessar a interface da fungao de ultrassom.
Coordenar
Clique-para calibrar coordenadas.
CALIB
Registro.de Clique para acessar a interface de confirmagéao do contorno ultrassdnico para
orgaos calibrar o contorno ultrassénico.
Clique no botdo correspondente para escolher mostrar/ocultar a imagem
tridimensional correspondente:
Funcéo 3D Fusao de 6rgaos da prostata: Osso pubico, érgaos.
Fusao de 6rgaos renais: Ossos, pele, 6rgaos.
Fusao de 6rgaos hepaticos/coleciticos: Pele, 6rgaos.
Ajuste a largura e o nivel da pintura corporal WW/WL.
Gi Clique para girar, transladar, redefinir, ampliar e reduzir a imagem
rar reconstruida 3D.
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Nome

Fungao

-

Clique para girar a imagem 3D.

B

Clique em Mover para deslocar a imagem 3D para cima, para baixo, para a

esquerda e para a direita.

A

Clique para redefinir para a imagem 3D reconstruida.

i

Clique para aumentar e diminuir o zoom da imagem reconstruida 3D.

Reinicializacao
do EMTS

Clique para reiniciar eletromagneticamente.

Layout da janela

Clique para alternar a posigao da area da-imagem de ultrassom e da area da

imagem de referéncia.

medicao

Imagens de TC/RM, imagens'de fusao e janelas de ultrassom podem ser

invertidas.

ROI

Mostre/oculte o.contoriio da imagem de referéncia, entre novamente na

interface "Caniirmacao de destino".

Iniciar/Parar

Gravacgao

Cligue para‘iniciar/parar a gravagao de video.

ZhCUIDADO

« Se nenhum procedimento de fusdo de 6rgaos tiver sido realizado, essa tela
exibira apenas a reinicializacao de US e EMTS.

¢ Clicar uma vez em [Coordinate CALIB], que pode limpar o resultado atual
de calibragao ou registro, e clicar novamente acionara a recalibracdo das
coordenadas.

« Clique em Registro de 6rgaos para limpar os resultados do registro atual e

entrar novamente no processo de registro de érgéaos.

3.4.7 Menu de Ultrassom
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Clique em [US] para acessar a interface de ultrassom. Para uma introducdo detalhada das
fungbes de ultrassom, consulte [3.7.3 Fungdes basicas de ultrassom] .

3.5 Fluxograma de operagao

3.5.1 Procedimento para fusdao de imagens

Iniciando

'

A
Importando dados de G .*_’___,_.
o -\.:H"I.-. ..-":-
¢ . '-::'-....-'.-""
o _"".x : % )
Selecdo de 6rgéos do

i .
- .\.' '_"
.t
T
oy d

T

Conclusdo da divis&'o-‘da'J'fﬂagem,

reconstrucéo, calibragio_de coordenadas e

registro de c'Trgjéos

T
L LW e
R ey
§ o — -
= A
E R
P il
_

Cormbine os dados de imagem importados
“.:com as imagens de ultrassom

A
R T ]
i
L e
e N |

[l— e Armazene e exporte imagens de
R TN ~ .
fusdo ou cine

Conclua o exame referente ao paciente
atual

!

Desligar
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3.5.2 Procedimento para a realizagdo de imagens de ultrassom

Iniciando

|

Criar informacdes do paciente
l

Selecionar o modo de ultrassom

apropriado e examinar o 6rgao
correspondente

ation

f hl]
1 . Al A
Armazene e exporte imagens de fusdo Images or-{

., o

ou cine BN

"y
ey ~
———
g .
—

Conclua o exame do paciente atual nfor the
L -'\-____.... ‘t
: -

f i
L LW e
R ey
b e s

I LN ) d _:. -
_——Desligar

P
i (i
R M
T ek
s "ay -
4 A
L!_._— T
Fi
’ 1 ]
- Ly
- Ty
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3.6 Procedimento de operagao de fusao de imagens

A AVISO

* Individuos com marca-passos implantados, implantes cocleares e
estimulador nervoso estao proibidos de se submeter a fusdo de
imagens. Quando o emissor eletromagnético é ativado, individuos com
implantes ou dispositivos internos devem manter uma distancia de um

metro.

&CUIDADO

* Se a consequéncia da fusdo atual ndo atender aos requisitos de uso;
consulte os processos nas Secodes 3.6.2, 3.6.3 ou 3.6.4 para repetir 0

programa de fuséo de 6rgaos.

O programa de 6rgaos e os probes e acessorios de suporte sao 0s seguintes:
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[Confirm].

Programa de 6rgaos Probe
C3.5/R60-B
Rim, figado, Colecisto
C5-2/ R30-B
Prostata FCL8-4-B

1) Probe selecionado no topo da interface.

Data path

Image data

Kidney
Prostate
Liver

External device

PACS

3.6.1 Operacgao da fusao de imagens ultrassoénicas

3) Clique em [Confirm] para importar dados DICOM para o sistema.
Selecione uma das duas abordagens para importar dados a) ou b):

65/174

2) Clique em [Image Data Import] para entrar nas interfaces "Caminho de dados".

Confirm

a) Para encontrar os dados de informagdes do paciente desejados no armazenamento local

ou externo do dispositivo pelo botdo da pagina na tela, selecione os dados de destino e clique em

b) Clique em [PACS], acesse a tela "Pesquisa de consulta" para obter os dados DICOM

necessarios e clique em [Download] para baixar os dados da imagem para a area local.




Aandle

Data path

Image data Query search Download list

External device

PACS PatientlD
PatientName

AccessionNo.

Query retrieval server

Confirm

Visualize a tela "Lista de download" e clique em [Impori]para importar os dados DICOM baixados

para o dispositivo.

Data path

Image data Otery search Download list

FXiernai device Name PatientiD Gender

N

Cancel Confirm

66 /174




Aandle

4) Apos importar a sequéncia de dados, aguardando a conclusdo da analise de dados, entre na
interface "Caminho de dados" para confirmar as informagbdes de dados da imagem, incluindo

informagdes do paciente, informagdes da sequéncia e informagdes da imagem.

PETERE]

P0000050 PatientID CM0000050

Study 1: 1.2.840.113704.1.111.11264.1640736788.1 R G R0000C5T)
PatientAge

Series 2: 3mm PatientSex 0

D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000001.14 625597.dcm Modality T
BodyPartExamined

D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000002.14 625659.dcm -
Manufacturer Philips

D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000003.14 625737.dcm SeriesDate 20211229

D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000004.14 625800.dcm

S| 2
D:\meddata\ K-002\_K-002\AT000005.14 625862.dcm SeriesDescription 3mm

DiAmeddata\_K-002\_K-002\AT000006.14 625941.dcm LS

Resolution
D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000007.14 626 3.dcm

Images
D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000008.14 62666.dcm
D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000009.14 626128.dcm
D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000010.14 626191.dc;
D:\meddata\_K-002\_K-002\AT000011.14 626253f@cm

D:\meddata\ K-002\_K-002\AT000012.14 626300.dcm
D:\meddata\_K-002\_K-002\AT0009#3.14 626362.dcm

E; Image Review
D:\meddata\ K-002\ #~002#H8C00. 26409.decm

Cancel Confirm

.

Botdes | Agdo—

P

Clique nele e selecione o identificador serial correto na
Entrada manual .
janela pop-up

Clique para visualizar todos os quadros na sequéncia
de dados

Clique para cancelar a importagao de dados de

Revisao de imagem

Cancelar .
imagem

Confirme Clique para importar dados da imagem

&CUIDADO

« O dispositivo de armazenamento externo para importacdo de dados requer

autorizacao da Carbon.

o O uso do PACS requer autorizagao da administragao do hospital.
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3.6.2 Operacao de fusao de imagens renais

Urology

= o

Program Kidney

S, Patient

Prostate

oo Functions

para prosseguir para a proxima etapa.

68 /174

Depois de concluir a importagdo dos dados da imagem renal em [3.6.1 Operagéo de fusdo de

imagens ultrassonicas] , clique em [Organ Program] e selecione [Kidney].

Hepatology

Cholecyst

(1) O centro do primeiro quadro do 6rgdo: Arraste o controle: deslizante na parte inferior da
interface ou clique nas setas em qualquer lado da imagem bidimensional para percorrer os dados
da imagem e aponte o primeiro quadro do rim esquerdo/direito alvo, arraste o alvo vermelho para

confirmar o ponto central do 6rgao alvo. Conforme mostrado no diagrama abaixo, clique em [Next]
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v J 0 . . 0 0 .

Kidney The center of the Last frame of Organ Target Reconstruction  Coordinate CALIB  Organ Registration
Calibration organ first frame organ Segmentation Confirmation
Confirmation

210/314

(2) Ultimo quadro do érgdo: Arraste o controle deslizante -ha-parte inferior da interface ou clique
nas setas em um dos lados da imagem bidimensional para percorrer os dados da imagem e
localizar o ultimo quadro onde o rim esquerdo/direito alvo desaparece. Conforme mostrado no
diagrama abaixo.

v .
Kidney . La Organ Target ec n ordinate CALIB  Organ Registration

Calibration g Segmentation Confirmation
Confirmation

274 /314

69/174




Aandle

(3) Confirmacao da segmentacao de 6rgéos: Arraste o controle deslizante na parte inferior da
interface ou clique nas setas em qualquer lado da interface para virar a pagina e puxar os pontos

delineados verdes para ajustar o 6rgéao alvo.

v v v J ° ° . .

Kidney The center of the Last frame of Organ Target Reconstruction Coordinate CALIB  Organ Registration
Calibration organ first frame organ Segmentation Confirmation
Confirmation

Contour Edit-+ A
S Undo

® Delete

T Clear

4 wwwL

< Show/Hide Area

£ More Settings

Labeling Tool 2
Contour Type

D Prev -
256 /314

Instrucdo da tela "Confirmagéo da segmentacao de érgaos":
Clique continuamente na imagem-para gerar pontos para desenhar o contorno, o ultimo ponto
deve cair no ponto inicial'para concluir o fechamento do contorno. Quando o fechamento for

concluido, o contorno-sera selecionado.

~Botes Acio
Desfazer Clique para desfazer o ultimo ponto gerado
. Clique para excluir o contorno selecionado no
Excluir
momento
_ Clique para limpar todos os contornos no quadro
Limpar .
transversal atual da imagem
Clique e abra a janela WW/WL, controle deslizante
WW WL

para ajustar WW/WL

Clique para alternar o modo de rotulagem e o

Rotular/Zoom/Mover
modo de zoom/movimento da imagem

Trans/Sag/Cor Clique para alternar o Plano transversal/Sagital
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Exibicao da janela Plano/Plano coronal

Proximo

Clique para acessar a proxima interface

Anterior

Clique para retornar a interface anterior

Mostrar/ocultar area

Clique para mostrar ou ocultar a area do contorno

Rotulagem

Depois de clicar em "Rotulagem", os botbes E

- ,‘
e . podem ser selecionados para

delinear o contorno do rim

v v

Kidney The center of the
Calibration organ first frame

Contour Edit+ A
9 Undo

® Delete

0 Clear

4 wwwL

< Show/Hide Area

£ More Settings

J¢ LabelingTool 2

Contour Type
]

Labelling

v

(4) Confirmacao de destino: No lado direito da interface, selecione [Target] e clique nos botdes
[+] ou [—] para adicionar ou excluir destinos. Clique continuamente na imagem para criar pontos
e desenhar o contorno do alvo atual. Vocé também pode manipular o contorno.do-alvo. Para obter

instrugdes detalhadas, consulte a segdo [3.6.2 - (3) Confirmagdo de segmentagdo de 6rgéos] .

v l":) . . .

Last frame of Organ Target Reconstruction Coordinate CALIB Organ Registration

organ

Segmentation Konfirmasigh
Confirmation

Target

256 /314
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(5) Reconstrugédo: Aguarde a conclusao da leitura.

Recontructing, please wait...

Depois de concluir a reconstrugdo 3D, o visor LCD mostrara a interface com as seguintes
informacodes: Comprimento do instrumento de pungédo, marca de diregao 3D, intensidade do sinal

do emissor de campo magnético, modelo 3D, conforme mostrado abaixo:
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(6) Coordenadas CALIB: Entre no processo de calibragdo de coordenadas.

v v v v v v 0] .

Kidney The center of the Last frame of Organ Target Reconstruction  Coordinate CALIB  Organ Registration
Calibration organ first frame organ Segmentation Confirmation

Confirmation

Coordinate CALIB

Processo de calibracdo de coordenadas:

a) O probe ultrassonica, o conector.e o sersor estdo instalados corretamente;

gerador U_e_z.ca,mpo magnético.

tela LCD, siga as instrugbes de calibragao.
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(.

b) Estenda o brago dobravel e a]tjs't'e“'-a'-.p'(.)sigéo do emissor de campo magnético de modo que ele
fique localizado aC|ma daja’l‘eral do corpo. Certifique-se de que a parte frontal do emissor do
campo magnetlco esteja paralela ao plano sagital do paciente e perpendicular a borda lateral do

paciente. Colo’ique 0 probe de ultrassom (sensor) dentro do hemisfério de 60 cm em frente ao

c) Clique em [Coordinate CAL], a seta amarela de aviso de calibragao € exibida no modelo 3D da
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ACUIDADO

Antes de iniciar a operagéo, verifique se o emissor de campo magnético e os
sensores eletromagnéticos estdo conectados corretamente e conectados
adequadamente aos acessorios, incluindo probes.

O sensor eletromagnético para calibracdo deve ser conectado a interface "1" no
painel do controlador eletromagnético.

Verifique se o probe e o0 sensor estado dentro da faixa de campo de 60 cm durante
a operagao e se o sinal do emissor de campo magnético é verde. Mantenha o
emissor de campo magnético estavel sem agitagao.

Se a calibragdo nao for bem-sucedida, vocé pode clicar em [Coordinate CAL] na
interface Atalho para entrar novamente no processo de calibracao de
coordenadas e recalibrar de acordo com o processo.

Se vocé nao quiser executar a calibragao de coordenadas, clique em-{jump over]
para acessar o menu Fung¢des de atalho.

Durante o processo de calibragao, se o emissor de campo.-magnético se mover
durante o uso da funcao de fusdo, calibre novamente-para evitar erros excessivos

de fusdo.
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(7) Registro de 6rgaos: Clique em [Start Registration] para acessar a interface "Registro de
orgaos".

v v v v v v v 2

Kidney The center of the Last frame of Organ Target Reconstruction Coordinate CALIB Organ Registration
Calibration organ first frame organ Segmentation Confirmation
Confirmation

Start Registration ‘ Cancel
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Entre no processo de registro de 6rgaos:

Organ registration

@' Auto Acquisition

76 /174

Cancel

Confirm
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b) Cliqgue em [EMTS Selection] para escolher a posigao do exame do paciente e a dire¢cao

relativa do campo eletromagnético em relagcédo ao paciente. Clique em [Confirm].

(1] EMTS Selection

Cancel
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c) Método de registro de 6rgéos:
i. Registro automatico: Clique em [Auto Acquisition], examine os 6érgdos do paciente

correspondentes e aguarde 20 segundos para finalizar a coleta.

ii. Registro manual: Cliqgue em [Manual Acquisition], examine o 6érgédo do paciente

correspondente e clique em [Sampling] para coletar quadro a quadro.

&CUIDADO

* [Secondary refine registration] permite ajustes nos resultados do

registro inicial.
* Clique em [End] durante o registro para encerrar o registro

antecipadamente.

d) Ap6s a conclusdo da coleta, confirme o contorno do 6rgdo na pagiha de Confirmagédo do

contorno do 6rgdo ultrassénico. Para obter detalhes, consulte [3.6.2 - (3) Confirmagdo de

segmentacgdo de 6rgdos] .

&CUIDADO

* Se o registro nao for bem-sucedido, vocé pode escolher as "Fungdes" e

clicar em [Organ Registration}para entrar novamente no processo de

registro de 6rgaos e seguir as etapas para registrar novamente.
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seqguir.

=3 CARBON

Patient

Organ
Program

us

Functions

Interface da Fusao:

Deteccédo de

contorno

Fusao

(8) Na tela "US", selecione [Fusion] para acessar a tela "Fusion", conforme mostrado na figura a

Organ

Kidney </ C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00
Program: A\

B Needle Guide | Fusion Mark

Contour Detection

Fusion US Split Line
o Registration Fine-Tuning
Non-rigid Fusion In Plane Double B Mode
off

Plane selection

Tra

® ® & %

Meas:--* Image Cine Freeze

L Abra a detecgio de bordas ap6s a fungéo,

mostre o contorno do 6rgao.

Fusicifi

Ative a fungao de fuséo para fundir imagens
de TC/RM e ultrassom.
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(9) Abra a fusdo, gire arbitrariamente o probe para obter uma imagem seccional de TC/RM
consistente com a posicao em tempo real do probe e exiba a imagem fundida na imagem

bidimensional ultrassonica.

3.6.3 Operacao de fusao de imagens de préstata

&CUIDADO

* O modelo de probe usado para formacao de imagens da prostata é

FCL8-4-B. Conecte o probe especificada com antecedéncia.

(1) Primeiro quadro do 6rgdo da prostata: Arraste o controle deslizante na parte inferior da
interface ou clique nas setas em ambos os lados da imagem bidimensional para percorrer os

dados da imagem e localizar o primeiro quadro onde o 6rgao alvo aparece.
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v 0] . 0 ° . . .

Prostate Calibration First frame of Last frame of Organ Segmentation Target Systematic Reconstruction Organ Registration
organ organ Confirmation Confirmation Biopsy

Planning

(2) Ultimo quadro do érgdo: Arraste o controle deslizante-na parte inferior da interface ou clique
nas setas em ambos os lados da imagem bidimensional para virar a pagina e encontrar o primeiro
quadro onde o 6rgao alvo aparece.

v v . L] . . L]

Prostate Calibration First frame of e Organ Segmentation Target Systematic Reconstruction Organ Registration
organ 2 Confirmation Confirmation Biopsy
Planning

(3) Confirmacgao da segmentagao de 6rgaos: As operagdes detalhadas podem ser consultadas na
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destino]

v

Prostate Calibration

Contour Edit- A
S Undo

% Delete

O Clear

4 WWWL

«<* Show/Hide Area

£ More Settings

LabelingTool 2
Contour Type

v

Prostate Calibration

Contour Edit-+ A

S Undo

= Show/Hidekrea

g More Settings

Labeling Tool 2
Contour Type

v

First frame of
organ

v

First frame of
organ

v

Last frame of
organ

secéo [3.6.2 -(3) Confirmacgéo de segmentagéo de 6rgéos] .

J .

Organ Segmentation Target
Confirmation Confirmation

(4) Confirmacao de destino: Para operagdes detalhadas,

V)

Organ Segmentation Target

Confirmation Confirmation
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Systematic Reconstruction Organ Registration
Biopsy

Planning

Tra

Image Sequence ¥ g

consulte [3.6.3 - (4) Confirmagéo de

Systematic Reconstruction Organ Registration
Biopsy

Planning

Target
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(5) Planejamento de bidpsia Systmatic: Selecione o [system template].

v v v v v o) . .

Prostate Calibration First frame of Last frame of Organ Segmentation Target Systematic Reconstruction Organ Registration
organ organ Confirmation Confirmation Biopsy
Planning

System Template 1

System Template 1

System Template 2

System Template 3

System Template 4
(Empty)

Clique em [Customize] e arraste a posigédo de-marcador no visor sensivel ao toque para definir o

-

modelo de agulha do sistema.
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v v v v v ) . .

Prostate Calibration First frame of Last frame of Organ Segmentation Target Systematic Reconstruction Organ Registration
organ organ Confirmation Confirmation Biopsy

Biopsy Planning

System Template 1

System Template 2

System Template 3

System Template 4
(Empty)

(6) Reconstrugao: Apods a concluséo da reconstrugao 3D,-as renderiza¢des de reconstrugao 3D

do corpo humano aparecerao no quadro 3D da tela LCD.

FPS: 0.22
200mm

(7) Registro de érgaos: Clique em [Start Registration] para entrar no processo de registro de

orgaos:
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v v v v v v v J

Prostate Calibration First frame of Last frame of Organ Segmentation Target Systematic Reconstruction Organ Registration
organ organ Confirmation Confirmation Biopsy
Planning

Start Registration

a) Instale corretamente o probe ultrassénica, o conector, o-sensor, clique em [Start registration]

-

para acessar a interface "Registro de orgaos".

Organ registration

‘@‘ Auto Acquisition

b) Desdobre o braco dobravel e coloque o emissor de campo magnético na lateral do paciente,

com a parte frontal do emissor de campo magnético paralela ao plano sagital do paciente.
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(Consulte a Etapa b) do processo de registro de 6rgéos renais para esta etapa).
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c) Clique em [EMTS Selection] para escolher a posigdo do exame do paciente e a diregao relativa

do campo eletromagnético em relagéao ao paciente. Clique em [Confirm].

f’f1 EMTS Selection

Cancel ‘ Confirm

d) Método de registro de 6rgaos:
i. Clique em [Auto Acquisition], examine os érgéos do paciente correspondentes e aguarde 20
segundos para-finalizar a coleta.
ii. Clique em {Mariual Acquisition], examine o 6rgao do Paciente correspondente e clique em

[Sampling] para coletar quadro a quadro.
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ACUIDADO

* Antes de iniciar a operacgao, verifique se o emissor de campo magnético e os

sensores estado conectados corretamente e conectados corretamente.

* Conecte o sensor de calibragao a interface 1 no painel rastreador
eletromagnético.

* Verifique se o probe e o0 sensor estao dentro da faixa de campo de 60 cm
durante a operagao e se o sinal do emissor de campo magnético é verde. Mantenha o
emissor de campo magnético estavel sem agitagéao.

* Se o registro nao estiver correto, clique em [Organ registration] na interface
"Fungdes" para entrar novamente no processo de calibracdo de coordenadas € sigao
processo para realinhar.

* Se nao quiser realizar o registro de 6rgaos, clique em [Cancel] para acessar o
menu de Fung¢des de atalho.

* A"Confirmagéo da segmentacao de 6rgaos" do-programa de fusdo de érgaos
da prostata permite realizar operagdes de contorno-de ¢rgaos no plano sagital
importado.

* Durante o programa de fusado de érgaos ou ao usar a fungao de fusao, se
houver movimento do emissor do .campo-magnético, execute novamente o processo

de calibragdo de coordenadas.e o processo de registro de 6rgdos para evitar erros

significativos de fusao.

(8) Apds a conclusao-da (calibracao, a tela LCD exibe as renderizagdes de reconstrucéo da

prostata no quadro-3D da interface.
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FPS: 81.38

200mm

3.6.4 Outro programa de érgaos

O programa do 6rgéo do figade e do Colecisto esta disponivel.

Hepatology

Cholecyst

O programa do 6rgao do figado e da vesicula biliar esta disponivel para a selecdo, com
processos similares aqueles do programa do 6rgdo do rim. Os procedimentos operacionais

exigem "Confirmar XP" adicional. O resto dos procedimentos sdo os mesmos.
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&CUIDADO

* Para obter os procedimentos-de operacao detalhados, consulte as etapas da

operagao de fusdo de imagens:=renais.

3.6.5 Sobre sinais eletromagnéticos durante a calibragao

Quando /todos, 0s sistemas eletromagnéticos estiverem conectados com éxito, o indicador
luminoso do controlador eletromagnético no visor LCD ficara verde fixo.

Antes da calibragao, verifique o icone do sinal eletromagnético:

e Quanto menor o valor do sinal eletromagnético, mais forte o sinal;

e O icone de sinal eletromagnético € exibido em verde, indicando que o rastreamento é valido
neste momento e que a calibragao ou registro de coordenadas pode ser realizado;

e O icone de sinal eletromagnético € exibido em vermelho, indicando que o sinal estd muito
fraco neste momento e que as operagbes de calibragdo ou registro de coordenadas néao

podem ser realizadas.
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3.7.1 Interface de ultrassom

Organ
Program:

B

Kidney

Mark

(1}

Dyn.Range
54

Frame Avg
1

ImgE--
2

3.7 Procedimentos operacionais de ultrassom

(1) Clique em [Quick Registration] ou em [New Patient] para criar as informagdes do paciente.
Consulte [3.4.4 Interface do paciente] para obter informagdes detalhadas sobre as operagées.
(2) Clique em [US] no menu no lado direito da interface principal ou no botdo [US] na

interface "Fungdes" para acessar a interface "Ultrassom".

N7 EEREE dd/mm/yyyy 00:00:00

Freeze

Preset selection : [ Ordinary | Preset Management

CarbonSRI e
3

Depth
15

Freq
2

"'Noish

ik

LineDen--

Fusion

3.7.2 Interface de ultrassom Relagao direcional entre a imagem e o probe
O LOGOTIPO Carbon exibido no visor (lado esquerdo da imagem de ultrassom) corresponde ao
lado marcado do probe. Antes de iniciar a inspegao, vocé deve primeiro verificar a orientacdo do

probe (usando o probe de matriz convexa como exemplo)
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Carbon
Marca
3.7.3 Fungoes basicas de ultrassom
3.7.3.1 Faixa de frequéncia do probe usada em conjunto.
Nome Modelo Faixa de frequéncia
Probe de matriz convexa C3.5/R60-B 1,8-6,0. MHz
Probe de matriz convexa C5-2/ R30-B 1,8-6,0 MHz
Probe de matriz linear HL7.5/L40-B 4,0-10,0 MHz
Probe biplanar (matriz linear) 3,5-9,0 MHz
Probe biplanar (matriz FCL8-4-B
3,5-9,0 MHz
convexa)

ACUIDADO

e O probedeve ser manuseada com cuidado e nao colidir com outros
objetos duros.
o Verifique a aparéncia do probe quanto a rachaduras e arranhdes. Se

houver rachaduras ou arranhdes, substitua-os a tempo.

3.7.3.2 Modo de formagao de imagens de ultrassom

Modo de formacao de imagens de ultrassom: Modo B, modo C, modo D, modo M, modo CEUS.

3.7.3.3 Introducgao as fungées no modo de ultrassom:

N° | Funcdes Descrigao da fungao
1 Modo B O modo B é uma visualizagao anatdbmica em corte que mostra a
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atividade em tempo real de tecidos e érgéos.

Modo C

O Modo C é a observagdo do fluxo sanguineo colorido,
fornecendo informagdes sobre a direcdo do fluxo sanguineo e a
velocidade do fluxo sanguineo.

Modo D

O modo D é usado para visualizar a diregdo do fluxo
sanguineo e

informagdes de velocidade.

Modo M

O modo M utiliza um padrao de modulacao de amplitude de eco
de luminancia, em que a coordenada vertical na tela indica a
profundidade do tecido, a coordenada horizontal indica o tempo
e a luminancia indica a intensidade dos ecos, exibindo um
grafico de curvas de tempo-posicao refletindo uma estrutura
espacial unidimensional.

CEUS

A modalidade CEUS envolve a inje¢ao de agente de-contraste
de ultrassom no paciente. Ao utilizar as praopriedades de
dispersao e as propriedades nao lineares-das-microbolhas do
agente de contraste de ultrassom, ele permiite uma visdo mais
aprofundada do tecido e a compreensao da perfusdo dos
tecidos, o que, por sua vez, ajuda o médico a fazer um
diagndstico.

Fusao

Um algoritmo sintetiza o uitrassom com outras modalidades,
como TC/RM, em umanova imagem aprimorada por ultrassom.

Medicao

Distancia, area; circunferéncia, angulo e fluxo sanguineo podem
ser medidos. em imagens de ultrassom.

Guia da agulha

As-linhas-guia de pun¢ao podem ser exibidas para fornecer
referéncia aos médicos ao realizar procedimentos de puncgao.

Congelar
/Descongelar

Congele e descongele imagens de ultrassom.

10

Cine

Salvar cine.

11

Imagem

Salvar imagem do quadro.
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3.7.3.4 Controle de parametros da fungdao do modo B.

3 CARBON Organ Kidney

Program: dd/mm/yyyy 00:00:00

B Mark
Patient

Preset selection : [ Ordinary | Preset Management
Organ TGC
Program o CarbonSRI
68 3
us Dyn.Range
54
> Functions Frame Avg
it

ImgE--- NoiseRej
2 6

LineDen--
2

Image Cine Freeze Fusion
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=3 CARBON

o Patient

a» Organ ScanType

Program

us

¢& Functions

Program:

dd/mm/yyyy 00:00:00

Kidney w/ C3.5/R60-B

Mark

Compound

* N 7

Freeze Fusion Need-+

Nome Fungéo
Cligue em [+], [—] para ajustar o ganho da
imagem no modo B.

Ganho

Aumente ou diminua o ganho para tornar a

imagem mais clara ou mais escura.

Intervalo dindmico

Clique em [+], [—] para ajustar a resolugao de
contraste da imagem, compactar ou expandir a

faixa de exibicado em escala de cinza.

Quanto maior o intervalo dindmico, mais
informacgdes sao recebidas. Aumentar a faixa
dinamica reduzira o contraste da imagem e tornara

a imagem mais delicada.

Média de quadros

Clique em [+], [—] para definir o nUmero de

quadros de imagem para a meédia de

sobreposicao.

As imagens B de quadros adjacentes s&o

sobrepostas e calculada a média para remover o
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Nome

Funcgao

ruido da imagem e tornar os detalhes mais nitidos,
uma média de quadros mais alta resulta em

imagens mais suaves.

ImgEnhance

Clique em [+], [—] para ajustar o aprimoramento

da imagem.

Ao melhorar as diferencas de escala de cinza
correspondentes as bordas das estruturas
anatdmicas, diferengas sutis na estrutura do tecido
e limites sao revelados, e imagens claras de limite
sdo obtidas para destacar vasos sanguineos.ou

orgaos.

Para cima/para baixo

Clique no botéo [Up/Down] para-ajustar a interface

da imagem de ultrassom.

Inverte a imagem geral para cima ou para baixo.

Esquerda/direita

Clique em [Left/Right} para alternar a exibi¢gao da

imagem.

A imagem é exibida normalmente ou espelhada.

Probe

Interruptor

Cligue-em [Linear/Convex] para alternar a exibigao

da janela de matriz convexa/matriz linear.

Alterne a janela matriz convexa/matriz linear para

ampliar a exibicao.

CarbonSRI

Clique em [+], [—] para ajustar a Reducgéao de

ruido na Imagem.

Ao reduzir o ruido de manchas da imagem B, uma

imagem mais suave pode ser obtida.

Profundidade

Clique em [+], [—] para ajustar a profundidade da

varredura.

Ajuste a profundidade da exibigdo de imagens no

modo B.

Freq.

Clique em [+], [—] para modular a frequéncia de

emissao.

Ajuste a taxa de penetragcédo das ondas sonoras
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Nome Funcgao
emitidas pelo probe. Em linhas gerais, mais alta a
frequéncia, mais baixa a taxa de penetracao de
ondas sadias, mas mais alta a definicao da
imagem.
Clique em [+], [—] para aumentar ou diminuir a
rejeicdo de ruido.

NoiseRe] Ao suprimir sinais de eco de baixa amplitude, ecos

de baixo nivel causados por ruido sdo eliminados,
reduzindo assim o impacto do ruido nas imagens

de ultrassom.

Desligado/THI

Clique no botao Ativar/desativar harmdnicos.

Usado para alternar onda fundamental/onda
harmonica, a imagem harmonica-usa a segunda
harmonica do eco para.a.imagem e otimizar a
imagem. A formacao de imagens harménicas pode
melhorar a resolu¢ao de campo proximo e reduzir
o ruido/de baixa frequéncia e grande amplitude,
melhorando assim a formacéao de imagens de

0rgaos pequenos.

Préoximo/médio/distante

Clique no botao [Near/Mid/Far] para alternar.

O foco otimiza as imagens de ultrassom
aumentando a resolugdo em areas especificas.
Antes de ajustar a profundidade do foco, o
operador pode selecionar a distancia focal, que
também determina a profundidade usada para a
zona de foco - campo préximo, campo médio,

campo distante.

LineDensity

Clique em [+], [—] para aumentar ou diminuir a

densidade da linha de varredura.

Ajuste e altere a densidade da linha lateral da
imagem B para equilibrar a resolugdo espacial
lateral e a taxa de quadros por segundo para obter

uma imagem ideal adequada.
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Nome

Funcgao

Paleta

Clique em [+], [—] ajustar Paleta.

Quanto maior o numero da escala de cinza, mais
ricos serdo 0s niveis claro e escuro e mais

delicada sera a imagem.

TGC

Um unico arrastar pode ajustar o TGC de cada
area separadamente, e deslizar o dedo de cima
para baixo em wuma curva pode ajustar

rapidamente o TGC de cada area.

O controle ajusta como o sinal de retorno “€
amplificado para corrigir a atenuacao;. --que
depende da profundidade da varredura.e. do tecido

que esta sendo visualizado.

ScanType

Clique em [Normal/Trapezoidal/Comp] para

alternar o tipo de exame.

Pode ser ajustado--para formagdo de imagens

Normal, Composto e Trapezoide.

Angulo

Clique em [+], [—] para ajustar o angulo.

O (ajuste do angulo composto estad disponivel
somente quando o tipo de digitalizagdo ¢é

composto.

Quadros

Clique em [+], [—] para ajustar o numero do

quadro.

O numero de quadros para imagens compostas.

Salvar

Depois que os parametros acima tiverem sido
ajustados, clique em [Save] para armazenar as
configuracbes de parametros e atribuir um nome a

elas.

Selecgao predefinida

Para uso posterior, se houver necessidade de
recuperar as configuragbes de parametros salvas,
cligue no nome correspondente em [Preset

selection].

Gerenciamento

Se houver necessidade de modificar as
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Nome

Funcao

predefinido

configuragbes salvas, as operagdes também

podem ser realizadas em [Preset Management].
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3.7.3.5 Controle de parametro da fungao do modo C

Organ
Program:

=3 CARBON

&7 C3.5/R60-B
Prostate N\ /

B

Patient

Organ
Program off

Color Mode
us WallFilter
15 Color

Functions
Frame Avg

5|

PacketsSize
10

LineDen:--
1

Nome Fungdo o (O
Clique em [+],[=] Jpa_rhax ajustar o ganho da imagem no
Ganho modo colorido.
Aumente ou diminua o ganho para tornar a imagem mais
clara-Oumais escura.
Clique em [+],[—] para ajustar o filtro de parede.
Ajuste a frequéncia de corte do filtro de parede, filtre o
WallFilter ruido do fluxo sanguineo causado pela vibracédo da parede
do vaso sanguineo para exibir efetivamente as
informagdes da imagem.
Clique em [+],[—] para definir o numero de quadros de
imagem para a média de sobreposicao.
Média de As imagens de quadros adjacentes sdo sobrepostas e
quadros calculadas em média para remover o ruido da imagem e
tornar os detalhes da imagem mais claros. Quanto maior o
valor, mais 6bvia sera a otimizacgao.
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Nome

Fungao

PRF

Clique em [+], [—] para ajustar a taxa de fluxo.

Quando usado para observar tecidos ou 6rgaos em
velocidades diferentes, ele pode ser ajustado de acordo
com a velocidade de movimento do tecido ou do fluxo
sanguineo para tornar a imagem mais clara e evitar

confuséao.

Prioridade

Clique em [+], [—] para ajustar a prioridade.

Usado para definir o nivel de exibigdo do fluxo sanguineo,
quanto maior o valor, a imagem colorida sera exibida
primeiro, quanto menor o valor, a imagem em preto e

branco sera exibida primeiro.

PRF Alta

Clique em [On/Off] para ativar ou desativar o medo-PRF

alto.

Depois de liga-lo, o limite superior de_ajuste da fungéo

PRF pode ser aumentado.

Cor

modo

Clique em [Color/Energy] alternar modo.

Padréo de fluxo sanguineo: Aquisicdo de imagens dos
principais vasos -.sanguineos. Padrbes de energia:

Fenémenos de fluxo sanguineo tecidual.

Avancar/

Reverso

Clique. em [Forward/Reverse] para ajustar a inversado de

cor'vermelha/azul.

Altere o método de observacéo do fluxo sanguineo.

Freq.

Clique em [+], [—] para ajustar a frequéncia.

Ajuste a taxa de penetragdo das ondas sonoras emitidas
pelo probe. Em linhas gerais, mais alta a frequéncia, mais
baixa a taxa de penetragcdo de ondas sadias, mas mais

alta a definigdo da imagem.

PacketSize

Clique em [+], [—] para ajustar o tamanho do pacote.

Controle o numero de amostragem de um unico vetor de
fluxo sanguineo colorido para aumentar ou diminuir a
sensibilidade da cor e a precisdo média da cor, equilibrar

entre a qualidade da imagem colorida e a taxa de quadros
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Nome Fungao
por segundo e obter uma imagem ideal adequada.

Clique na seta direcional que controla a direcdo de
movimento do quadro de amostragem. Clique na lupa para

Ajuste do aumentar ou diminuir o tamanho do quadro de

quadro de amostragem.

amostragem Quanto maior o intervalo de amostragem, menor a taxa de
quadros por segundo, resolugao espacial e sensibilidade
de cores.

Clique em [+], [—] para ajustar a distadncia de movimento

Espacamento do quadro de amostragem.

Aumente ou reduza o espacamento de movimento de
quadro de amostragem.

Clique em [+], [—] para aumentar ou diminuir -a-densidade
da linha de varredura.

LineDensity Ajuste e altere a densidade dalinha lateral da imagem B
para equilibrar a resolugcdo-espacial lateral e a taxa de
quadros por segundo-para’ obter uma imagem ideal
adequada.
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3.7.3.6 Controle do parametro da fungao do modo D.

Organ
Program:

Prostate

=3 CARBON

\3 C3.5/R60-B

B

Patient

High PRF
Organ
Program off

us Dyn.Range
40

Functions
Fast Angle

-60

dd/mm/y

ScanLine
48

Color Map
8

BaseLine
32

WallFilter
8

*

Freeze

Nome Fungéo e
Clique em [+],.[—] para ajustar o ganho da imagem no modo
D.
Ganho
Aumente-ou diminua o ganho para tornar a imagem mais clara
ou-mais escura.
Clique em [+], [—] para ajustar a resolugdo de contraste da
imagem, compactar ou expandir a faixa de exibig¢ao.
Intervalo
o Quanto maior o intervalo dinamico, mais informacgdes sao
dinamico
recebidas. Aumentar a faixa dinédmica reduzira o contraste da
imagem e tornara a imagem mais detalhada.
Clique em [+], [—] para ajustar a taxa de fluxo.
Quando usado para observar tecidos ou 6Orgaos em
PRF velocidades diferentes, ele pode ser ajustado de acordo com a
velocidade de movimento do tecido ou do fluxo sanguineo para
tornar a imagem mais clara e evitar confusao.
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Nome Funcao
Clique em [+], [—] para ajustar a posig&o da linha de base.

Linha de Representa que a velocidade do fluxo sanguineo é 0. Ajustar a

base posi¢ao da linha de base para cima ou para baixo pode otimizar
a exibigao do espectro.

Clique em [+], [—] para ajustar o filtro de parede.

WallFilter Ajuste a frequéncia de corte do filtro de parede, filtre o ruido do
fluxo sanguineo causado pela vibragdo da parede do vaso
sanguineo para exibir efetivamente as informag¢des da imagem.
Clique no botao [Off/On] para alternar o modo PREF alto.

PRF Alta Depois de liga-lo, o limite superior de ajuste da fungdo PRF
pode ser aumentado.

Clique em [+], [—] para ajustar o angulo de confirmag¢ao da

Angulo linha de calibragao.

A faixa de ajuste é de -89 a 89°, uma etapa-de 1°.
Clique em [+], [—] a linha de calibragao pode ser ajustada

Angulo rapidamente para confirmar o angulo.

rapido A linha da calibragédo pode diretamente ser ajustada para
confirmar o angulo-a 60°, 1°,-60°.

Clique em [+ ], [—] para ajustar a largura da janela de
amostragem! Clique na seta de dire¢ao para ajustar a posi¢ao

SV da janela'de amostragem para cima ou para baixo.

A'parta de amostragem tem uma area de detecgao na linha de
amostragem e somente o espectro do fluxo sanguineo que flui
pela area de deteccéo pode ser exibido.

Clique em [+], [—] para ajustar a velocidade de varredura.

Varredura A velocidade de varredura controla o tamanho da linha do

Velocidade tempo da imagem alterando a densidade das linhas de
amostragem por unidade de tempo, observando mais ou
menos eventos de movimento na tela.

Clique em [+], [—] para ajustar a posicdo da linha de

Linha de

varredura varredura.

Altere o angulo da linha de varredura.
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Nome Funcgao
Clique em [+], [—] para ajustar a cor falsa.
Mapa de Use a diferenga de cor em vez da diferenca de escala de cinza
cores para a imagem e diferencie a diferenca de escala de cinza da
imagem de forma mais intuitiva.
Clique em [+], [—] para ajustar o volume do audio.
Volume do | O volume de &udio controla o tamanho da saida de audio,
audio permitindo que o operador ouca sons moderados de Doppler e
estime o angulo e a posigao corretos do probe.
Clique em [+], [—] para ajustar a frequéncia.
Ajuste a taxa de penetracdo das ondas sonoras emitidas pelo
Freq. probe. Em linhas gerais, mais alta a frequéncia, mais baixa a
taxa de penetracdo de ondas sadias, mas mais alta a definicao
da imagem.

=3 CARBON

e Patient

9 Organ
“ Program

us

o5 Functions

3.7.3.7 Controle do parametro da fungao do modo M

Organ

Kidne ./ C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00
Program: y & A

B M

hlor Map
0

NoiseRej - ScanLine

1 64 T

&l Bl

Image Cine

Nome Fungao
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M.

Aumente ou diminua o ganho para tornar a imagem mais clara
Oou mais escura.

Clique em [+], [—] para ajustar a velocidade de varredura.

Varredura A velocidade de varredura controla o tamanho da linha do

Velocidade tempo da imagem alterando a densidade das linhas de
amostragem por unidade de tempo, observando mais ou
menos eventos de movimento na tela.

Clique em [+], [—] para ajustar o mapa de cores.

Mapa de Use a diferenca de cor em vez da diferenca de escala de’cinza

cores para a imagem e diferencie a diferenca de escala de-cinza da
imagem de forma mais intuitiva.

Clique em [+], [—] para aumentar ou diminuir:a rejeicao de
ruido.

NoiseRej | Ao suprimir sinais de eco de baixa amplitude, ecos de baixo
nivel causados por ruido-sdo. eliminados, reduzindo assim o
impacto do ruido nas imagens de ultrassom.

Clique em [+]};.[=]para ajustar os parametros gama.

Gama Ajuste a imagem em escala de cinza da imagem para obter
uma imagem em escala de cinza adequada para facilitar a
observacgéo.

Clique em [+], [—] para ajustar a posicdo da linha de

Scanline varredura.

Altere o angulo da linha de varredura.
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3.7.3.8 Controle de parametros da fun¢cao do modo CE

grean Kidne! &/ C3.5/R60-B
Program: Y N\

B CE

CarbonSRI
0

Dyn.Range LineDen---
60 DualView 1

Clock 1
NoiseRej
off p)

Clock 2
Frame Avg
oIt 1

Color Map
8

*

Freeze

Nome

-

Funcgido e

Ganho

Clique em [#], [~]spara ajustar o ganho da imagem.

Aumente ou-diminua o ganho para tornar a imagem mais clara

Ou mais escura.

Intervalo

dinamico

Cligue em [+], [—] para ajustar a resolugdo de contraste da

imagem.

Quanto maior o intervalo dinamico, mais informagdes sao
recebidas. Aumentar a faixa dinamica reduzira o contraste da

imagem e tornara a imagem mais detalhada.

ImgEnhance

Clique em [+], [—] para ajustar o aprimoramento da imagem.

Ao melhorar as diferencas de escala de cinza
correspondentes as bordas das estruturas anatbémicas,
diferengas sutis na estrutura do tecido e limites séo revelados,
e imagens claras de limite sdo obtidas para destacar vasos

sanguineos ou 0rgaos.

Poténcia

Clique em [+], [—] para ajustar a poténcia.

O ajuste de energia altera a saida de poténcia sonora do
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dispositivo para ajustar a intensidade da imagem do modo B.

Mapa de

cores

Clique em [+], [—] para ajustar o mapa de cores.

Use a diferenca de cor em vez da diferenca de escala de
cinza para a imagem e diferencie a diferengca de escala de

cinza da imagem de forma mais intuitiva.

Freq.

Clique em [+], [—] para ajustar a frequéncia.

Ajuste a taxa de penetracdo das ondas sonoras emitidas pelo
probe. Em linhas gerais, mais alta a frequéncia, mais baixa a
taxa de penetracdo de ondas sadias, mas mais alta a

definigdo da imagem.

Exibir

Clique em [single view/dual view] para alternar a_ janela“de

visualizacio.

Visualizagéo unica: Observe a imagem do;modo de contraste
sozinho.

Exibicdo dupla: O lado esquerdo.da. janela mostra a imagem
de ultrassom do modo B e o lado direito mostra a imagem de

contraste de exibi¢cao dupia:

CarbonSRI

Clique em [+], [=]'para ajustar o numero de pontos para

reducao.

Ao reduzir o ruido de manchas da imagem B, uma imagem

mais.suave pode ser obtida.

Densidade

da linha

Clique em [+], [—] Aumente ou diminua a densidade das

linhas de varredura.

O ajuste da densidade da linha altera a densidade da linha
lateral da imagem B para equilibrar a resolugcao espacial
lateral e a taxa de quadros por segundo para obter uma

imagem ideal adequada.

NoiseRej

Clique em [+], [—] para aumentar ou diminuir a rejeicdo de

ruido.

Ao suprimir sinais de eco de baixa amplitude, ecos de baixo
nivel causados por ruido sdo eliminados, reduzindo assim o

impacto do ruido nas imagens de ultrassom.

Média de

Clique em [+], [—] para definir o numero de quadros de
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quadros

imagem para a média de sobreposicao.

As imagens B de quadros adjacentes sao sobrepostas e
calculada a média para remover o ruido da imagem e tornar
os detalhes mais nitidos, uma média de quadros mais alta

resulta em imagens mais suaves.

Clock 1

Clique no botdo [On/Off] para ligar ou desligar o relogio de

imagem 1.

A funcdo de temporizagdo do reldgio de imagem 1 pode ser

ligada ou desligada.

Clock 2

Clique no botdo [On/Off] para ligar ou desligar o relogio de

imagem 2.

A funcdo de temporizagdo do relégio de imagem 2 pode ser

ligada ou desligada.

ACUIDADO

* As fungdes de "fusdo" e "guia deiagulha" da interface "US" ndo podem

ser usadas no modo D, modo-M-e modo CEUS.

3.7.3.9 CEUS

E dificil diagnosticar _doencas atipicas usando imagens de ultrassom convencionais. No
entanto, com alajuda de agentes de contraste de ultrassom e as carateristicas de dispersao e
nao lineares das microbolhas de agente de contraste de ultrassom, é possivel observar o
tecido mais profundamente e entender a perfusdo sanguinea do tecido e, em seguida, ajudar

os médicos a fazer o diagnéstico.

Etapas da operagao de imagem com contraste:

1) Selecione o probe, no modo B, determine a se¢éo a ser observada e fixe-a.

2) Clique em [more], escolha [CE] e entre no modo CE.

3) Clique em "visualizar" - [Single View], com base em "Visualizagao" para observar as imagens

no modo B ou modo CE separadamente. Clique em "Visualizar"- [Dual view], o lado esquerdo da
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janela, é a imagem de ultrassom no modo B, e o lado direito € baseado em "Visualizagao". A
exibicdo € uma exibigao dupla de imagens de ultrassom em modo B éter ou imagens de contraste.
Ajuste os parametros apropriados conforme necessario para obter imagens de bom contraste.

Observe a imagem para determinar a se¢ao atual como a segao de interesse.

4) Injete o0 agente de contraste e, simultaneamente, clique em "clock 1" - [On]. Inicie o tempo, o
tempo de todo o processo de geragao de imagens sera exibido no canto superior esquerdo da
tela.

5) Para observar a imagem e clicar em [Freeze], € possivel bloquear a imagem de contraste
atualmente interessada. Clique em [Cine] iniciar para armazenar o numero de quadros de
imagem de contraste da fase de perfusdo sanguinea interessados em tempo real:

Para procedimentos de geragédo de imagens com varias fases interessadas, execute a operagéo
de armazenamento em tempo real varias vezes.

6) Quando o processo de formagao de imagens com contraste estiver concluido, clique em "Clock
1" - [off], saia da fungdo de temporizador. Repita as etapas conforme necessarias 3) a 5)
implemente mais imagens multiplas.

7) Para um unico processo de formagéo de imagens com contraste, use o "Clock" 2 para o
temporizador.

8) Pressione [B] para sair do modo.CE e retornar ao modo B.

ACUIDADO

e Antes de ‘ysar a funcdo de contraste, leia atentamente as instrugdes

fornecidas com o agente de contraste.

e Devido ao limite de tempo para que o agente de contraste atue durante o
processo de imagem, os parametros de imagem precisam ser predefinidos
como avangados antes de injetar o agente de contraste. Para evitar ajustar os
parametros durante o processo de imagem e afetar a consisténcia da imagem
durante o processo de imagem.

o« O agente de contraste usado deve atender aos requisitos regulamentares

locais.
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3.7.3.10 Congelar e descongelar

O botao [Freeze/Unfreeze] pode ser encontrado nos botdes de funcédo abaixo do modo US.

3 CARBON e Kidney \\; C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00

Program:
B Cine
&+ Patient

Max Cache Frames | 100

2a Organ
* Program

us

52 Functions

Meas:--- Image Cine
Botdes Nome -Funcée’

Congetar Congele a imagem atual no visor LCD.

Descongelar | Descongele a imagem congelada no visor LCD.

&CUIDADO

o« Depois de clicar no botdo Congelar, ele mudara para o botdo

Descongelar.
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0]

Image

3.7.3.12 Salvar Cine

clicar.

=3 CARBON

v Patient

9 Organ
“ Program

us

5% Functions

Introducgao a interface:

3.7.3.11 Salvar o Quadro

Cine pode ser salvo em dois estados:

Organ Program:  Prostate

Cine

Clique em azene o quadro congelado.

(1) Clique em [Freeze], selecione o numero maximo de quadros de buffer [100/200/400], clique
em [Cine] e o sistema salvara automaticamente a imagem congelada.

(2) Em operagao normal, clique em [Cine] e o sistema salvara automaticamente a imagem apés

/s *ML) do/#m/yyyy 00:00:00

Max Cache Frames | 100

Botao

Descrigdes

Acéao

(»)

Reproduzivel

Clique para reproduzir a tela congelada

Clique para navegar rapidamente para

1 3OS Visualizagao 5

Répida ¢ frente/para tras pelos quadros
congelados
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Primeiro/ultimo | Clique para avancar para o
quadro primeiro/ultimo quadro
Mua'axcijrrl;(; c(jjz Clique para selecionar cache
gache 100/200/400 quadros

ACUIDADO

As imagens de quadro salvas e o Cine podem ser visualizados na tela

"Gerenciamento de pacientes".

3.7.3.13 Medicao

Durante a varredura de ultrassom, congele a imagem e clique em [Medida], entre na janela

"Medicao".

Modelo Ferramentas de medigéo{;-’{'_ Y

-

B/C/ICE Distancia, area, angulo

D Velocidade do-fluxo,. distancia

M Distancia

: ol
B CARBON Organ Program: Prostaie <" 1 18-4-B dd/mm/yyyy 00:00:00
-

Cine Measure

Exit
Angle: 31.82°

Area:  2.13cm”2
Dis: 25.90 mm

25.90 mm

S:2:13cmA2
L:5.22cm

() Area
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ACUIDADO

e Como a medicgao é feita manualmente pelo médico, ela esta sujeita a um

certo grau e é apenas para referéncia médica.

3.7.3.14 Fusao

Organ
Program:

=3 CARBON

Kidney %/ C3.5/R60-B dd/mm/yyyy 00:00:00

B Needle Guide | Fusion Mark

Patient Contour Detection

y Organ

BrogEm Fusion US SplitLine

G Registratiorﬂf-@

Non-rigid Fusion In Plane Double B Mode

o . off {WL
» Functions

Plane selection

us

Tra

3

&sft
* & 7
Botio = .~ Descrigao da fungéo
' Mostrar/ocultar o] orgao selecionado

Detecgéo de .

[rim/prostata/membrana do corpo da préstata/membrana
contorno ] S

do corpo do figado] pela linha diviséria amarela
Fusa Ativa/desativa a fusdo em tempo real de imagens de

usao

ultrassom e imagens de TC/RM

Fechar linhas de segmentacdo de orgaos, linhas de
ROI segmentacao de alvo, linhas de segmentagao de estrutura

interna, linhas de segmentacao de pedra, etc.

Clique para ajustar a WW/WL dos planos transversal e
Tra/Sag _

sagital.
WWwW Ajuste o contraste da imagem
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WL Ajuste os niveis de brilho da imagem
Redefinir Redefinir parametros de WW/WL

o Selecdo de modelos de 6rgéos reais e modelos de 6rgdos
Modelo de 6rgao
fantasmas

Linha de divisao US Mostrar ou ocultar a linha diviséria amarela do ultrassom

O drgao-alvo na imagem de referéncia de TC/RM se
deformara elasticamente de acordo com o contorno do
Fusédo ndo rigidano | 6rgdo de ultrassom em tempo real, de modo que ele
plano coincida completamente com o contorno do ultrassom;
depois de desativar a fusdo de tecido variavel, a fusao

rigida sera restaurada

Ajuste a transparéncia da imagem do corte de fusao-de
TC/RM

Clique manualmente nos botdes de ajuste para cima, para

TRN

baixo, para a esquerda, para a direita e-outros para tornar
Ajuste fino do registro | a imagem de fusdo TC/RM exibida no ultrassom mais
precisa; depois de desativar-g-ajuste fino do registro, ndo

ha botdes de direcéo operaveis.

Congelar/descongela | Congelar/descongelar imagens

r

Exibicdo simultdnea de imagens de ultrassom em tempo
Modo Duplo B . _
reate imagens de fusédo de ultrassom

Alternar entre janelas de som grandes e pequenas para

Alternagéo de fusao | imagens de ultrassom em tempo real e imagens de fusao

de ultrassom

ACUIDADO

* Afusdo so6 pode ser usada apos a importacdo de dados, esta funcédo nao

pode ser usada ao usar somente o ultrassom.

3.7.3.15 Guia da agulha

Cliqgue em [Needle guide] para acessar a seguinte interface. Para introdugdo a fungcao de
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calibracao, consulte [3.8.2.2 Parametros na fungdo de selegdo de consumiveis] .

Organ
Program:

=3 CARBON

Kidney \\3 7 C3.5/R60-B

B Needle Guide  Fusion Mark

Patient Guideline Angle

Organ
Program

us
Center Line
Hide
Functions

Fusion Needle Tip Enhancement

off

~N

. }.ne Scale +

3

et}

Meas- Image Cine Freere Fusion

3.7.4 Varredura de ulirassom
De acordo com [3.7.3'Funcgbes basicas de ultrassom] e selecionando o modo de ultrassom
correspondente com base na situacao real do paciente para realizar a varredura de ultrassom no

paciente.

3.7.5 Finalizar verificagao e desligamento

Depois que a varredura de ultrassom for concluida e a imagem do paciente for salva ou depois
que a imagem for obtida, o exame do paciente atual sera

encerrado e o computador sera desligado.

ACUIDADO
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ACUIDADO

Depois de usar o sistema, desligue-o a tempo para evitar deixar o
sistema ligado por um longo periodo.
Se o sistema nao for usado por um longo periodo, desconecte o plugue

de alimentagao apos desligar o sistema.

3.8 Uso conjuntivo do sistema

3.8.1 Operacgao de pungao

&CUIDADO

O sensor eletromagnético conectado suporte descartavel-com: guia para
agulha é o sensor conectado a interface n° 2 no_painel-do controlador
eletromagnético.

A cirurgia de puncdo nao deve ser realizada durante o processo de
varredura do probe.

A linha-guia de pung¢do mostrada na imagem de ultrassom nao representa
a posicao real da agulha-de-puncgao; essa linha-guia serve apenas para
referéncia durante o procedimento de pungao. Sempre exiba a posi¢céo da
agulha de pung¢ao durante o processo.

Nao congele a’imiagem durante o processo de orientagdo de pungao, pois
isso pode levar a erros de posicionamento.

Certifique-se de determinar o tamanho do alvo e a viabilidade da pungao

antes de realizar a operagdo de puncgao.

Método 1:

Método 2:

3.8.1.1 Funcao Enter

D botdo [Guia de agulha] da interface.

: S Functions D botédo [Guia de agulha] da interface.
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3.8.1.2 Parametros na fungao de sele¢ao de consumiveis

N°. | Conteudo do parametro | Conteudo da funcéo e detalhes dos

consumiveis
1 Comprimento Comprimento opcional
A linha central de pungao oculta ou mostra a
2 Linha central
funcao
Aprimoramento da
3 ponta da agulha de |Indica a localizagdo da ponta da agulha
fuséo

angulo de calibragdo de 0° + 5°+ 14,5°%
4 Angulo de calibracéo 20°, + 20,5° + 30° £ 40° % 45° + 60° de

acordo com a necessidade

Registro da guia da _
5 Registre os pontos marcados
agulha

&CUIDADO

« Comprimento da agulha.de punc¢ao. Selecione o comprimento da agulha
de bidpsia de acordo-.com.'o comprimento real na interface operacional
deste sistema. Nac-escolha o errado, caso contrario, isso pode causar
posicionamento impreciso da ponta da agulha.

e Havera-erros no posicionamento da ponta da agulha, e os médicos devem

confirmar com base no desenvolvimento da ponta da agulha na imagem

de ultrassom durante a operacgao.

3.8.1.3 Exibicao da interface
1) Exemplo de interface de orientagao de pungao da agulha de biopsia:
Interpretagéo da cor do ponto de punc¢éo da area da imagem 3D:
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Amarelo: A agulha de bidpsia nao ¢é direcionada a-renhum-ponto.

Verde: A agulha de biopsia toca o ponto da marca,-6-ponto e as cores do numero para verde.
Azul: Quando a agulha de biépsia esté alinhada com o ponto-alvo na dire¢ao da pungéo, o ponto
e 0 numero ficam azuis e, quando se desviam dessa direcéo, voltam para amarelo.

Vermelho: A puncgao da agulha de-bidpsia excede a marca alvo, a cor dos pontos e numeros fica

vermelha.

Exibicao da area da imagem de ultrassom:
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olo

O
o)
O
0

F_—'__':-)___T_I

13

O

olo

Linha-guia: segmento de linha verde ou vermelha
Aprimoramento da ponta da agulha de fusao: Posi¢cdo da ponta daagulha (indicada por uma
cruz vermelha), estrutura protetora (caixa tracejada verde), panto de referéncia da profundidade

da puncgao (ponto amarelo)

2) Exemplo de interface de orientagado de pungac-da agulha:

Exibi¢gado da area da imagem 3D:
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Exibicao da area da imagem de ultrassom:

C3.5/R60-B
MI0.54
TIS0.21
FPS 28.00

B:
Depth 15cm
Gain 46

Freq H2.0MHz

Fusion FPS 30.20

Linha-guia: Linha central (segmento de linha verde), linha do angulo de pungédo (segmento de
linha verde)
Aprimoramento da ponta da agulha de fusdo: Caixa com indicacdo da agulha de puncao

(caixa de linha sdlida azul), ponto-de referéncia da profundidade de pungéo (ponto amarelo)

Capitulo 4 - Analise de Falhas e Solugao de Problemas

~Sintema’de Método de solucdo de
" A Analise de Motivo
falha problemas

. Reconecte o cabo de
O visor LCD . . B
o _ Mau funcionamento do | alimentagdo do LCD e, se ele
principal ndo €& | . . B o
o ~|visor LCD ou conexao | ainda ndo for exibido, entre
exibido depois
_ _|solta do cabo de|em contato com a Carbon
que o sistema é

_ alimentagéo do LCD Atendimento  médico ao
ligado )
cliente
N&o exibe B Verifique se a interface do
_ Probe n&o conectado ou ]
imagem de Lo probe de ultrassom esta
conexao incorreta
ultrassom conectada corretamente
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A interface esta

travada

O sistema esta congelado

Reinicie o sistema e, se nao

houver resposta para a

reinicializacdo, entre em
contato com a Carbon
Atendimento médico ao

cliente

Mal contato com

Isso pode ocorrer devido

a agua natela ou ao

Limpe quaisquer manchas de

nao pode ser

conectada ou o

dispositivo esta com

o display de agua no display de toque ou
congelamento da tela o _
toque. ] reinicie o sistema
sensivel ao toque
. Reconecte a energia e, se
_ N A alimentagado ngo esta _ _
O dispositivo ainda assim nao-for/possivel

iniciar, entre’em:¢ontato com

dados anormal

nao autorizada

iniciado. o Cliente da Carbon Medical
defeito
Manutencao
Use a unidade flash USB
fornecida pelo fabricante;
Exportagao de Unidade flash USB usada | outras unidades flash USB

nao sao compativeis com a
exportagdo de dados do

paciente

Falha ao
congctar ao
sistema PACS

As possiveis causas
incluem entrada incorreta
de parametros PACS,
hospital ndo autorizando
PACS ou falta de conexdo

de rede

Verifique se a configuracao
do parametro PACS salvo
esta correta, se o hospital
concluiu a autorizagao e se a
funcionando

rede esta

corretamente

passiveis de manutencao pela equipe de manutencao.
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Mediante solicitacdo, o fabricante pode fornecer diagramas de circuitos, listas de pecas,
instrugdes, instrugdes de calibragédo ou outras informacgdes para ajudar a equipe de manutencgao a

fazer a manutencao de pecas de equipamentos eletromédicos que o fabricante designou como

Fusiveis podem ser substituidos pelos usuarios. Para outros componentes do dispositivo, entre
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em contato com o fabricante. Vocé n&o pode substitui-los sozinho.

Capitulo 5 - Manutencao do Produto

Depois de adquirir este dispositivo, o usuario assume total responsabilidade pela manutencgao e
operacgao do dispositivo. Verifique o status do dispositivo regularmente e execute o procedimento

preventivo de acordo com este manual.

5.1. Limpeza e desinfecg¢ao do produto

5.1.1 Limpeza da unidade principal

1) Clique no menu de configuragdes @ na interface inicial da tela, clique'em {Shutdown],
aguarde até que o desligamento seja concluido, até que a tela fique ‘preta e, em seguida,
desconecte o cabo de alimentagéo.

2) Use um pano macio e umido descartavel sem fiapos-ou-toalha de papel para limpar
cuidadosamente a superficie do sistema de ultrassoni,-incluindo o bragco dobravel e o cabo
emissor de campo magnético;

3) Apos a limpeza, use um pano macio descartavel ou toalha de papel para secar a superficie.

5.1.1.1 Limpeza do suporte do probe

1) Use um pano macio seco para limpar a poeira anexada dentro e fora do suporte do probe e
nos espacos entre 0s suportes da probe; para espagos menores, use uma escova macia fina para
remover suavemente a poeira € manchas na camada interna;

2) Se ainda -houver manchas, vocé pode remover o suporte do probe, use um pano macio
embebido em um pouco de agua com sabdo suave para limpar as manchas presas a parte

externa ou interna e, em seguida, instale-o apos a secagem ao ar livre.

5.1.1.2 Limpeza da caixa do dispositivo, do cabo do probe, do brago dobravel e do cabo do
emissor de campo magnético

Use um pano macio seco para limpar a poeira da carcaga do dispositivo (a parte exposta). Ou use
um pano macio embebido em uma pequena quantidade de agua com sabao suave para esfregar

para remover manchas e, em seguida, seque naturalmente ao ar livre.

123 /174




Aandle

&CUIDADO

Nao limpe as interfaces ou soquetes expostos (como soquetes de probe,
placa de E/S e interfaces e soquetes do painel de alimentagdo) com um
pano umido. Em vez disso, use uma escova fina e macia para remover
suavemente a poeira na parte superior.

Inspecione visualmente os cabos de alimentagédo regularmente. Verifique
se eles nao apresentam vincos, rachaduras ou outros sinais de
envelhecimento.

Verifique manualmente se o plugue de alimentagdo esta preso €

efetivamente mantido no lugar pelo gancho antidesprendimento.

5.1.1.3 Limpeza do visor LCD e do visor sensivel ao toque

Use um pano macio seco para limpar a poeira do visor 1.CLe"do visor sensivel ao toque.

&CUIDADO

N&o use solventes orgénicos para limpar a unidade principal.

Precaucbes devem ser tomadas para evitar a exposi¢ao de pacientes,
operadores ou outros profissionais de saude a materiais perigosos ou
infecciosos. Tome precaucdes universais ao limpar e desinfetar.

Todos os componentes externos do sistema devem ser limpos e/ou
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&CUIDADO

desinfetados entre os usos e sempre que necessario.

Desligue a energia antes da limpeza. Nao derrame liquidos na superficie
do sistema.

Nao pulverize produtos de limpeza diretamente nos visores.

Limpe o sistema regularmente. E recomendavel fazer isso uma vez por
semana, a menos que o sistema seja usado ao ar livre ou em ambientes
particularmente empoeirados. Nesses casos, a limpeza deve ser feita

com mais frequéncia.

5.1.2 Limpeza e desinfec¢ao dos probes

Modelo do probe Tipo de probe Nivel de desinfecgéo

FCL8-4-B Probe biplanar desinfécgéo de alto nivel
C5-2/ R30-B Probe de matriz convexa desinfecgao de alto nivel
C3.5/R60-B Probe de matriz convexa desinfecgado de alto nivel
HL7.5/L40-B Probe de matriz linear desinfeccao de alto nivel

5.1.2.1 Limpeza da probe
O probe deve ser limpo e desinfetado antes e depois de cada uso, caso contrario, o probe pode

se tornar uma fonte de.contaminagéo.

Adequado para probe ultrassonica detergente Ingrediente ativo
FCL3-4-B
C5-2/R30-B Metrizvme™ Enzimas proteoliticas
C3.5/ R60-B y (<2%)
HL7.5/ L40-B

& AVISO

A profundidade da desinfecgao por imersao nao deve exceder a bainha
do cabo de borracha de silicone do probe, pois o probe de ultrassom e a
conexao do cabo ndo sao a prova d'agua, o que pode causar choque

elétrico ou anormalidade no funcionamento do probe.
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&CUIDADO

Probe ndo pode suportar processos convencionais de limpeza ou desinfec¢ao

automatica. Fatores como altas temperaturas, altas pressodes, jatos potentes e
agentes quimicos em processos de limpeza ou desinfecgcdo automatica
podem causar danos irreversiveis a funcionalidade e integridade estrutural do
probe, afetando sua seguranca e eficacia. Portanto, os usuarios devem seguir
rigorosamente as instru¢des de limpeza e desinfeccdo fornecidas pelo

fabricante.

Os requisitos de qualidade da agua para o procedimento de limpezae desinfecgao do

probe: Agua destilada

O processo de limpeza do probe é o seguinte:

1. Use luvas para evitar contaminagao.

2. Se uma capa de probe for usada, remova-a primeiro e descarte-a.

3. Umedega um pano sem fiapos comi-agua-destilada e limpe o gel de ultrassom ou outra sujeira
visivel na superficie do probe. Apds-a limpeza, a limpeza de imersao deve ser realizada dentro de
meia hora.

4. Desconecte o probe de ultrassom da unidade principal antes da limpeza por imersao. Consulte

[3.3.5.2 Desdonectando o probe] para obter detalhes.

Mergulhe o probe na solugao:

Selecione detergente para mergulhar o probe. De acordo com as instrugdes no manual de uso do
detergente, use agua destilada para diluir a solugdo detergente original a uma propor¢ao de
diluicdo de 1:128. A temperatura da agua para diluicdo deve estar entre 20 e 40 graus Celsius.
Mergulhe totalmente a peca abaixo da capa protetora de borracha de silicone do probe
ultrassodnica na solugao de limpeza por pelo menos 5 minutos. A temperatura da agua de trabalho
é de 20 a 40°. Durante a imersao, agite suavemente o probe para remover as bolhas presas a

superficie. Apos a imersao, limpe suavemente a superficie do probe com um pano macio que nao
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solte fiapos até que ndo haja sujeira visivel. Se necessario, use uma haste flexivel descartavel

para limpar os espacos do probe. Nao use uma escova para limpar a parte da lente.

5. Enxague o probe completamente com uma grande quantidade de agua destilada em
temperatura ambiente (cerca de 7,5L) para remover a sujeira residual e o agente de limpeza.
Enxague por cerca de 30 segundos e repita duas vezes.

6. Seque o probe com um pano macio e sem fiapos. Nao use aquecimento para secar o probe.

7. Examine cuidadosamente todas as superficies limpas e inspecione visualmente toda o probe
para garantir que esteja limpa. Se houver sujeira visivel, limpe-a de acordo com o ‘processo acima

novamente até que esteja completamente limpa.

5.1.2.2 Desinfecte o probe

L, ™ oy
g™

Adequado para Limite de tempos de

probe ultrassénico Desinfetante Ingredie?t%-é?fwo; - Josiee
FCL8-4-B
C5-2/ R30-B
C3.5/ R60-B CIDEX™ OPA Orto-ftalaldeido (0,55%) 1800
HL7.5/ L40-B

O processo de desinfec¢ao do probe é o seguinte:
1. Use luvas para evitar contaminacao.

2. O probe deve ser completamente limpa de acordo com o processo de limpeza antes da
desinfecgéo.

3. Para desinfetar o probe com CIDEX™ OPA, consulte o manual do fabricante do desinfetante
para obter informacdes detalhadas sobre a operacao.

4. Meca uma quantidade apropriada de desinfetante CIDEX™ OPA.

5. Mergulhe o probe no desinfetante, agite-a suavemente para remover quaisquer bolhas que

possam se formar na superficie do probe e deixe de molho por 12 minutos a 20°C. Siga a

127 /174




Aandle

ilustracdo para operacado, somente a parte do probe abaixo da capa protetora de borracha de

silicone na extremidade da alga pode ser embebida para desinfecgao:
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Borracha de silicone jjicone rubber

Capa protetora tective sleeve
Handle

Limitacéo de liquido quid limitation

Limitacao de liquido de imersao do probe de superficie corpora|

B ha de sill Rilicone rubber
orracha de silicone
~. otective sleeve

Handle

Aga S |
riquid limitation I
Limitacao de liquido __\ - ; et

Capa protetora

Limitac&o d'e.quuido de imersao do probe biplanar

6. Use uma grande quantldade de agua destilada em temperatura ambiente (cerca de 7,5L) para
enxaguar completamente os residuos de desinfetante no probe, aproximadamente por 30
segundos,-e replta duas vezes. Tenha cuidado para n&o deixar que a agua toque na conexao
entre o ;;r.obe'e"o cabo durante o enxague.

7. Limpe com um pano macio que nao solte fiapos até secar. Nao use métodos de aquecimento
para secar o probe.

8. Armazene o probe em condicbes secas e temperadas. Repita as etapas de limpeza e
desinfec¢ao antes do proximo uso.

9. Limpe e desinfete o probe antes e depois de cada uso.

&CUIDADO

Se a superficie do probe estiver danificada, ndo limpe, desinfete e use o
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&CUIDADO

probe.

5.1.2.3 Manutencgao, inspecgao e teste do probe

Depois de limpar e desinfetar o probe, inspecione-a visualmente para verificar se ha descamacao,
rachaduras, saliéncias, fissuras ou vazamentos. Se algum desses sinais estiver presente, o probe
devera ser imediatamente desativada e substituida.

Apés cada limpeza e desinfecgao, a imagem do probe deve ser verificada quanto a normalidade.

5.1.2.4 Ambiente de armazenamento do probe
1. Apds a desinfecg¢ao, durante o transporte para o local de uso, para-gvitar contaminagao ou
danos, a parte desinfetada do probe pode ser vedada com uma capa protetora estéril ou uma
bolsa de esterilizacao estéril.
2. Para evitar danos ao probe, ndo armazene o probe nos-seguintes ambientes:

* Exposto a luz solar direta

* Mudangas drasticas de temperatura

* Condicao de poeira

* Condicao de vibracao

* Perto de uma fonte de calor
3. Ao enviar o probe-para um Servico de Atendimento ao Cliente da Carbon Medical para reparo,

desinfete 0 probeprimeiro e, em seguida, envie-a pela caixa da embalagem original.
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5.2 Manutencgao do produto

5.2.1 Manutencgao do sistema de ultrassom diagnéstico.

e Mantenha o sistema de ultrassom longe de campos magnéticos e campos elétricos fortes;

e O sistema de ultrassom deve ser mantido longe de fontes de calor; ndo coloque o probe perto
de fogdes, luz solar direta ou outros locais de alta temperatura;

e O pessoal de manutengao do lado do usuario deve verificar mensalmente:
1) se os componentes importantes do sistema de ultrassom estao funcionando normalmente
(probes de ultrassom, sensores, sistema eletromagnético, cabos). Entre em'.contato com o
Servigo de Atendimento ao Cliente da Carbon Medical se houver anormalidades nas imagens
de ultrassom.
2) se os parafusos do equipamento estao apertados e se-as pecas mecanicas moveis estao
soltas.
3) se o brago dobravel esta se estendendo e retraindo normalmente.

e Se um fusivel precisar ser substituido, issc.deve ser feito por um técnico de reparo profissional
ou pessoal técnico designado. Antes.de substituir, desconecte a fonte de alimentacgao.

Pressione o entalhe do porta-fusiveis para remové-lo.

O entalhe The Notch

Depois de remover o porta-fusiveis, extraia o fusivel conforme mostrado no
diagrama. Em seguida, coloque a nova pec¢a de metal do fusivel nas

bragadeiras em ambos os lados do suporte e reinsira-a no equipamento.
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] @\ED&@

Remova o fusivel Coloque o fusivel

&CUIDADO

e Inspecione visualmente os cabos de alimentacdo regularmente sem

vincos, rachaduras ou envelhecimento.

e Verifique manualmente se a conexdo do plugue de alimentagdo é
confiavel, sem frouxidao ou quebra.

e Para evitar perda ou danos de dados no disco rigido do sistema, faga
backup rotineiramente de todos os dados (informacdes do paciente, dados
predefinidos, etc.) no disco rigido do sistema:

e Este dispositivo requer manuteng¢ao .por pessoal profissional. Nao
profissionais ndo devem tentar-fazer a manutencao deste dispositivo, pois
isso pode causar danos:ao-sistema.

e Nao conecte o cabo de alimentagcdo deste sistema a uma tomada ja

conectada a dispositivos como sistemas de suporte a vida.

5.2.2 Manuten¢ao-do probe

e Antes! de .usar, inspecione visualmente o cabo do probe para ver se ha desgaste ou

descamacao.

e Antes de usar, inspecione visualmente a interface do cabo do probe para ver se ha pinos
tortos, danificados ou ausentes.

¢ Na&o aplique pressao no cabo do probe nem permita que ele seja atropelado por rodas, pois
isso pode danifica-lo.

e Nao use revestimentos a base de 6leo e gasolina ou gel ultrassénico a base de 6leo mineral.
Use gel ultrassbénico a base de agua.

e Nao permita que o probe entre em contato com objetos com angulos ou bordas afiadas

durante o uso e o transporte.
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5.3 Condig¢oes de transporte

Se vocé planeja transporte de longa distancia ou transporte em estradas esburacadas, execute o

seguinte procedimento:

1) Clique no menu de configuragdes na interface inicial da tela, clique em [Desligar],
aguarde a conclusdo do desligamento até que a tela figue preta e desconecte o cabo de
alimentacao.

2) Remova o visor LCD, o probe, o brago dobravel (juntamente com o gerador-de-campo
magnético) e embale-os para protecao;

3) Reembale o sistema usando a embalagem original. Se a embalagenri-ndo-estiver disponivel,
entre em contato com o Atendimento ao Cliente da Carbon Medical;

4) Para evitar vibragdes repentinas durante o transporte, cologue almofadas de absorgcao de
choque sob o sistema.

5) Durante o transporte, proteja contra impactos; vibracao severa e ambientes umidos.

6) As condigcdes ambientais para o transporte sdo -20°C a 55°C, umidade relativa de 20% a 93%

(sem condensacgao), pressédo atmosférica. 700hPa a 1060hPa.

5.4 Condicao de armazenaniento

Faixa de temperatura ambiente: 5°C~40°C
Faixa de umidade relativa: 20% a 80%, sem condensagao

Faixa de pressao atmosférica: 700hPa~1060hPa
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5.5 Vida util do produto

Consulte a placa de identificagdo da unidade principal para obter detalhes.

5.6 Prote¢cao Ambiental

ACUIDADO

1. A seguinte definicdo da etiqueta WEEE aplica-se apenas

aos estados membros da Unido Europeia: O uso deste simbolo
indica que este sistema nao deve ser tratado como lixo
domeéstico. Ao garantir que este sistema seja descartado
adequadamente, vocé ajudara a evitar possiveis
consequéncias negativas para o0 meio ambiente e para a saude
humana. Para obter informacbes detalhadas sobre - a
devolugéo e reciclagem deste sistema, consulte o.revendedor | | EGzNGN
onde vocé adquiriu o sistema.

2. Para produtos do sistema, esta etiqueta s¢-deve ser afixada

a unidade principal.

5.7 Descarte do produto

1) Na fase de descarte do produto, os dados no banco de dados devem ser apagados antes do
descarte.

2) A exigéncia.de-ndo descartar WEEE como lixo municipal ndo triado e coletar esses WEEE
separadamente. De acordo com a Diretiva 2012/19/UE e os regulamentos nacionais de descarte
referentes a dispositivos elétricos e eletrbnicos antigos, esses itens devem ser descartados de
maneira especial dentro da Unido Europeia (UE). Esses regulamentos exigem a
reciclagem/descarte ecologicamente corretos de dispositivos elétricos e eletrénicos antigos.
Esses itens ndo devem ser descartados como lixo doméstico. Isso foi expresso usando o simbolo
WEEE.

O Sistema de Ultrassom de Diagndstico Venus Ultimate-Uro é classificado como um dispositivo
grande (Categoria 4) de acordo com o Anexo IV da Diretiva 2012/19/UE. O Diagnostic Ultrasound

System Venus Ultimate-Uro contém residuos eletronicos reciclaveis. Para proteger o meio
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ambiente, n&o o descarte como lixo urbano n&o classificado. Em vez disso, ele deve ser coletado
separadamente e levado para um centro de reciclagem local apropriado ou entrar em contato com

agentes europeus para reciclagem de acordo com as leis e regulamentos locais.

Capitulo 6 - Métodos de prevencao e manuseio de riscos

6.1 Riscos do paciente e medidas preventivas

6.1.1 Riscos associados a desinfec¢gao incompleta

Risco: A desinfec¢ao incompleta do probe de ultrassom pode levar a infecgao do paciente.
Medidas preventivas: O método de desinfeccdo € detalhado no manual do:usuéfio, e os
operadores devem seguir rigorosamente estas instrugdes para desinfetar o probe; os operadores

devem ser treinados em seu uso.

6.1.2 Riscos associados ao nao cumprimento das instrugoes de uso
Risco: Lesdes em pacientes ou operadores devido-ao nao cumprimento das instrugdes de uso.
Medidas preventivas: Treine os operadores e exija-que eles sigam rigorosamente as instrugdes

nas instrugdes de uso.

6.1.3 Falha do dispositivo durante a cirurgia de orientagao de puncao

Risco: Afalha do dispositivo'durante a cirurgia de pung¢ao pode fazer com que o equipamento de
ultrassom n&o guie a pungao do paciente, levando a lesdes.

Medidas preventivas: Interrompa imediatamente o procedimento de pungéo e retire a agulha de

puncgéo ao-fongo do caminho original do corpo do paciente.
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6.2 Riscos do Operador e Medidas Preventivas

Risco:

1) Campos magnéticos excessivos podem causar riscos magnéticos para operadores e pacientes;
2) O uso por individuos com dispositivos eletronicos implantados, como marca-passos, implantes
cocleares ou estimulador neural, pode causar danos.

Medidas preventivas: Certifique-se de que a intensidade do campo magnético nao exceda
0,9mT a uma distédncia de 10 cm ou mais da superficie do emissor do campo magnético; a
intensidade do campo magnético ndo deve exceder 0,5mT a uma distancia de 15 cm ou mais da
superficie do emissor do campo magnético. Essas intensidades nao causardo danos aos

pacientes ou operadores;

6.3 Riscos e Medidas Preventivas para Pessoal de Instalagdao e Manutengao

Risco: O pessoal de instalagdo e manutencdo comeca a, desmontar e reparar o produto sem
desligar a energia, levando a choque elétrico.

Medidas preventivas: O manual do usuario avisa: "0 dispositivo ndo deve ser ligado durante a

manutengao ou reparo".

6.4 Riscos de Seguranga de Rede e Medidas Preventivas

Risco: Os usuarios conectam o sistema de ultrassom a uma rede publica ou desprotegida durante
seu uso, levando a‘invasao ou ataque do sistema, o que faz com que o sistema de ultrassom
fique inativo:

Medidas preventivas: Ao usar o sistema de ultrassom, sempre priorize a conexao com uma rede
local segura conhecida (como uma rede segura aprovada pelo hospital) e evite usar redes
publicas ou ndo protegidas. (Nao se conecte a nenhuma rede durante o uso diario; ao se conectar
a uma rede para uso do sistema PACS, faga isso com cuidado e consulte as medidas

preventivas.)
Capitulo 7 - Ciberseguranga

7.1 Ambiente operacional do software

ltem Configuragao minima
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Nome do software

Software do sistema de ultrassom diagndstico

Sistema Operacional

Microsoft Windows 10 Enterprise LTSC

CPU

Intel Core i5-8400H

Memoria

DDR4 16GB

Placa gréfica

Placa grafica dedicada: NVIDIA GeForce GTX 1070
Graficos integrados: Graficos Intel UHD 750

Espaco no disco

rigido

Disco de sistema 256G + disco de dados1TB*2

Resolucao da tela

Monitor LCD: 24" LCD, 1920*1200
Display de toque: 17" TFT LCD, 1280*1024

Condigdes da rede

N&o requer uma conexao de rede

(Quando nao conectado ao-PACS)

Software de

seguranca

Windows Defender

Interfaces de dados e dispositivos: Interface de rede, interface USB

diferencia-mailsculas de minusculas).

Controle de acesso do usuario: As configuracdes do sistema e as fung¢des de gerenciamento de
usuarios exigem a entrada de senhas de conta para autenticagao de permissao. Diferentes tipos
de conteudo de gerenciamento de usuarios, bem como diferentes permissdes.

A senha deve ser alterada no primeiro login antes de acessar o software e deve estar em
conformidade com:.a seguinte politica de senha:

A senha consiste de 6 a 15 caracteres e deve conter pelo menos um nimero e uma letra (ndo
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ACUIDADO

e A conexado do sistema de ultrassom diagnéstico a rede de Tl do

dispositivo pode introduzir riscos anteriormente n&o reconhecidos
para pacientes, operadores e terceiros.

e Modificagbes subsequentes na rede de Tl do sistema de ultrassom
diagnostico podem introduzir novos riscos, exigindo analise adicional.

e As alteracdes na rede de Tl incluem:

e Alteracdes na configuracédo da rede de Tl: alteragdo do endereco IP;

e Adigbes conectadas a rede de Tl: conectividade do lado do servidor
PACS;

e lItens desconectados na rede de TI: Alertas de conexao e
desconex3ao;

e Os patches de seguranca do WINDOWS "sdo atualizados

regularmente pelo pessoal de pds-venda.

Nota: As atualizagdes relacionadas a seguranca-da rede s&o de responsabilidade da Carbon

Medical.
Capitulo 8 - Poténcia acustica

Leia este capitulo cuidadosaniente antes de usar.

Este capitulo € aplicavel-a todo o sistema (incluindo a unidade principal, probes, acessérios e
dispositivos-periféricos), com o objetivo de fornecer aos operadores informagdes relevantes sobre
a saida de-som, bem como informagdes de seguranga importantes, como o controle do tempo de
exposicao, respeitando o principio ALARA (tdo baixo quanto razoavelmente possivel). Além disso,
este capitulo também inclui informacdes relacionadas a exibicdo em tempo real da saida de som

do sistema.

8.1 Efeitos biolégicos
O ultrassom diagndstico € geralmente considerado seguro. Até agora, ndao houve relatos de

lesbes humanas causadas por ultrassom. Apesar disso, ndo podemos acreditar arbitrariamente
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que todos os ultrassons sao absolutamente seguros. Estudos relevantes confirmaram que o
ultrassom de alta intensidade é prejudicial ao tecido humano. Nos ultimos anos, com o rapido
desenvolvimento da tecnologia de diagnodstico por ultrassom, as pessoas se tornaram cada vez
mais preocupadas com 0s riscos potenciais das aplicagdes de ultrassom e da tecnologia de

diagndstico que podem causar efeitos bioldgicos.

8.2 Instrucoes para uso cuidadoso

Embora néo tenha sido confirmado que o equipamento de ultrassom diagndstico cause efeitos
biolégicos em pacientes, € possivel que os efeitos bioldgicos possam ser demonstrados em
aplicagbes futuras. Portanto, devemos usar o ultrassom com cautela para-desempenhar seu
papel clinico e evitar o uso de ultrassom de alta intensidade por um longo-{empo, na premissa de

que as informagdes clinicas necessarias podem ser obtidas.

8.3 Descricao do conhecimento de MI/TI

8.3.1 indice mecanico (MI)
1. indice mecéanico
Simbolo: Ml

Unidade: Nenhuma

O indice mecanico é dade pela:seguinte férmula:

Ml =

Na férmula:

Cwmi1Mpa/MHz "2,

Pr, «- pressao sonora de rarefagdo maxima apés atenuagao, unidade em MPa;

fawf- Frequéncia acustica de trabalho, em megahertz (MHz).

O indice mecanico é selecionado como um valor calculado para representar um indicador
relacionado a efeitos mecanicos. Este indice € usado para estimar os potenciais efeitos bioldgicos
mecanicos. Exemplos de efeitos mecanicos incluem o movimento em torno de bolhas

comprimidas a medida que as ondas de presséo de ultrassom passam pelos tecidos e a energia
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liberada quando as bolhas transitérias colapsam devido a cavitagao.

Sob os niveis tipicos de saida de ultrassom do equipamento de diagndstico, nenhum efeito
biolégico mecanico adverso foi relatado no corpo humano até o momento. O desenvolvimento do
indice mecanico foi influenciado por varias observagoes:

- Na litotripsia, os efeitos bioldégicos mecanicos induzidos pela pressdo de pico do ultrassom a
mesma distancia, embora empregando frequéncias diferentes, sdo por vezes utilizados em
imagens diagndsticas.

- Experiéncias fora do corpo humano e observagdes em organismos inferiores sugerem a
possibilidade de efeitos de cavitagao dentro de certas pressdes de pico de ultrassom e intervalos
de frequéncia de alguns equipamentos de diagndstico de ultrassom.

- A exposic¢ao a niveis de ultrassom pulsados semelhantes aos usados-em equipamentos de
diagndstico por ultrassom causou hemorragia pulmonar em ratos adultos (esse fendbmeno nao foi
observado em fetos).

Estudos laboratoriais sobre a exposicdo humana ao ultrassom de nivel diagndstico ainda nao
produziram conclusdes definitivas. No entanto, seus.resultados indicam preocupacgao suficiente.
O caélculo do indice mecanico destina-se a;aumentar a conscientizacdo do usuario sobre o

potencial de efeitos mecanicos e as-condicoes em que eles podem ocorrer.

8.3.2 indice térmico (TI)

1.indice térmico

A razao entre a poténcia de saida atenuada em um ponto especificado e o valor de poténcia de
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saida atenuada necessario para aumentar a temperatura do ponto em 1°C sob as condi¢cdes
especificadas do modelo de tecido.

Simbolo: Ti

Unidade: Nenhuma

2.indice térmico, definido pela seguinte férmula:

P
TI=*
Pi

Na férmula:

Pp - parametro de poténcia definido neste apéndice;

Pdeg - Com base no modelo térmico discutido neste apéndice, o valor de-poténcia estimado
necessario para elevar a temperatura do tecido alvo em 1°C.

3.Descrigéo do principio

A relagdo entre a elevagao térmica da temperatura e os efeitos bioldgicos do tecido é bem
estabelecida, com muitos estudos e medidas da poténcia acustica de parametros, como:

Poténcia de saida P,

Intensidade média do som do tempo ITA, e

Intensidade sonora média do tempo de pico espacial Ispta

Nenhuma delas é adequada para ser usada isoladamente como indicador ou avaliador do
aumento de temperatura induzido por ultrassom; combinag¢des desses parametros, juntamente
com informacgdes de geometria especiais, podem ser usadas para calcular um indice que fornega
uma estimativa'do’aumento de temperatura em tecidos moles ou 0sseos.

Uma vez-que-¢ dificil prever e determinar o modelo térmico para muitos planos de varredura de
ultrassom possiveis no corpo humano, um modelo simplificado baseado em condi¢des gerais foi
usado. Trés categorias de indice térmico selecionaveis pelo usuario sdo claramente definidas,
correspondendo as diferentes combinagbes anatbmicas de tecido mole e tecido d&sseo
encontradas em aplicagbes de aquisicdo de imagens. Cada categoria usa um ou mais modelos
de Tl e é calculada com base nas informagdes do dispositivo, incluindo a abertura do probe ou o
tamanho do feixe e 0 modo de imagem.

O indice térmico de tecido mole (TIS) é baseado em trés modelos de tecido mole, dois cobrindo

aberturas pequenas e grandes em modos que nao sao de varredura, como Doppler e modo M, e

141/174




Aandle

um cobrindo modos de varredura, como Imagem de fluxo colorido e Modo B.

indice térmico do osso (TIB), no modo sem varredura usando um modelo em que 0 0sso esta
na area de foco (0 que pode ocorrer em aplicagdes entre seis e nove meses de idade), no modo
de varredura usando um modelo de tecido mole devido ao aumento da temperatura na superficie
geralmente maior ou igual ao tecido ésseo no foco.

O indice térmico craniano (TIC) é baseado em modelos com tecido 6sseo localizado proximo a
superficie (como a area de aplicagdo do cranio reconhecida), e o modelo do crénio € adequado
para os modos de ndo varredura.

Tabela de tipos e modelos de indice de calor

Tipo de indice de calor | Modelo de indice de calor

Modo de varredura Modo sem varredura
TIS (tecido mole) A) Tecido mole na B) Abertura grande
superficie C) Abertura pequena
1B (F.OCO ha A) Tecido mole na D) Foco doitecido
Organizacgao do o -
o superficie 0sseo
Consultorio)

TIC (tecido 6sseo de

superficie) E) Tecido 6sseo na superficie

8.3.3 Exibigcao do indice mecanico/valor.do-indice térmico

Os valores de Ml e Tl dependenm.do-valor medido da poténcia sonora. Se houver um erro no valor
exibido, ha varios motivos:

* Erro de medicao de poténcia sonora

*As carateristicas do-sistema ou probe mudaram

* Carateristicas de propagacao de ondas ultrassénicas

A preciséo do visor exibe digitos significativos 0,1.

8.4 Controle de poténcia acustica

A poténcia acustica esta relacionada a varios parametros de ajuste. Ajustar a frequéncia pode

afetar o valor da poténcia sonora. Recomenda-se usar as configuragdes padréo.
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8.5 Limites de poténcia acustica

limites.

Limites maximos de saida acustica da FDA para a trilha 3 (valores atenuados)

Aplicacéo:

Regides (exceto

Ispta.3 (MW/cm?)< 720

Isppa.3 (chmz)S 190 ou Ml =

De acordo com os requisitos da FDA Track 3, a abordagem de reducédo (ou atenuada) foi
incorporada aos limites de saida acustica da FDA, conforme listado abaixo, o nivel maximo de

saida acustica de qualquer probe em qualquer modo de operagao deve ficar abaixo desses

1,9
olhos)
8.6 Parametro de saida acustica
Probe: C3.5/ R60-B MODO Modo B
Mmi TIS TIB TIC
Rétulo de indice Abaixo Abaixo
Na Na
da da
superfici superfici
superfici superfici
e e
e e
0,332
'Valor maximo do indice . 0,5036 2,789 n/a
\Valor do componente de
o --- 0,5036 | 0,5036 2,789 0,5036 -
indice
0,513
Praa Zmi (MPa) - - - - -
5
Parametros [P (mW) - 190,4 190,4 n/a
acusticos |P1x1 (mW) --- 44 4 44 4 -
Zs (cm) - - n/a -—- -—- -
Zb (cm) - -—- -—- -—- n/a -
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Zmi (cm)
Zpii, a (cm)
fawf (MHz)
prr (Hz)

srr (Hz)
Npps

Ipa,a @ Zpii,a (W/cm?)

Outras  |Isptag €M Zpii,a OU
_ _ (mW/cm?)
informacdes|zsii o

Ispta €M Zpii OU Zsii  (MW/cm?)

pra Zpi (MPa)

Condicbes de|Profundidade: 0
controle |Longe
operacional |Freq: 3

, ©
G,
Probe: C3.5/ R60-B N é@ﬁ MODO Modo C
-:'i_\_'_‘—g._
E; Mmi TIS TIB TiC
Rétulo de indice ) * Abaixo Abaixo
{EL\\J Na g Na g
Ty a a
E‘Tﬁ superfici | superfici )
- () superfici superfici
e e
Valor maximo do indice 0,3078 0,4815 1,821 n/a
Valor do componente de indice 0,4815 | 0,4815 1,821 0,4815
Praa zwmi (MPa)
P (mW)
Px1 (mW)
Paréametros
oz (cm)
acusticos
Zb (cm)
Zmi (cm)
Zpii, o (cm)
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Draa Zmi (MPa)

P (mW)

P1x1 (mW)
Paréametros|zs (cm)
acusticos |z (cm)
Zmi (cm)
Zpii, o (cm)

fawt (MHz)
Qutras |prr (Hz)
informagdes|srr (Hz)

.

145/
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fawf (MHz) 2,237 2,237 2,237 n/a
prr (Hz) 10
srr (Hz) 9
Ipps 256
Outras |lba,a @ Zpiia (W/cm?) | 6,748
informagoée |/spta g €M Zpiiaou  (MW/cm?
0,3091
S Zsii.a )
(mW/cm?
Ispta €M Zpii OU Zsii ) 0,9773
Pra Zpii (MPa) 0,7392
Condicoes
CPRF: 4,5
de controle
. Freq: 2,5
operacional
S
> O
Probe: C3.5/ R60-B (u 7 MODO Modo D
b
TIS TIB TIC
Rétulo de indice G Abaixo
< %r} Abaixo
e~ Na Na da
- superficie _ . |superficie| superfici
. @ superficie
i e
o
Valor maximo d@;_u@ie{/) 0,1805 0,4329 1,863 n/a
Valor do ??ﬁ?pd:&gc&é de indice 0,4329 | 1,863 | 0,4329
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Npps 256

/pa,a a Zpii,a (W/cmz)

Ispta,a €M Zpii,a OU Zsii,a (MW/Cm?)

Ispta €M Zpii OU Zsii (mW/cm?)

Pra Zpii (MPa)

DPRF: 100
Condicoes
de controle
operacional =
P INECH
(LD
NS
Probe: C3.5/ R60-B » F"M@ono Modo M
‘»__:'.-'3'
Mi Tl.g{;% TIB TIC
Roétulo de indice {__D o Abaixo
CNa'll Na
(" |Abaixo da | da
shbeﬁ:m | superfici o
(“:j‘; superficie superfici
e e
2l e
Valor méaximo do indice . [0,5988 0,5705 3,061 n/a
Valor do componente de -
_ P & fj?? 0,5705 | 3,061 | 0,5705
indice o =
praﬁz 'C/] (MPa)
( k_,/ﬁ (MW)
B (mW)
Parametros|zs (cm)
acusticos |z (cm)
Z\i (cm)
Zpii, a (cm)
fawt (MHz)
prr (Hz)
Qutras
srr (Hz)
informacde
Npps
s
Ipa,a a Zpii,a (W/cmz)
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Ispta,a €M Zpii,a OU
(mW/cm?) | 2,485
Zsii,a

Ispta €M Zpii ou zsi (MW/cm?) | 8,86
Pr a Zpii (MPa) 1,747
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Probe: C5-2/ R30-B MODO Modo B
Mmi TIS TIB TiC
Rétulo de indice Abaixo Abaixo
Na Na
da da
superficie superficie
superficie superficie
Valor maximo do indice 0,3138 0,7553 4,258 n/a
Valor do componente de
- --- 0,7553 | 0,7553 4,258 0,7553 ---
indice
Praa zwmi (MPa) 0,5084| - |-
P (mW) 227.4 2274 n/a
P1x1 (mW) — 60,4 60.4 —
Parametros |zs (cm) _ _ n/a ’f"_'@.;.;:’;w — —
acusticos |z (cm) . — ¢ = n/a —
.;:"-\. :'_. b,
Zw (cm) 56 e =
L -
Zpii, a (cm) 5.6 ey > — — —
fawt (MHz) 2,626 2,626 2,626 n/a
prr (Hz) 10 — — — — —
srr (Hz) 9 — — — — —
Mpps 192
Outras  |lpa,a @ Zpiia (W/em?) | 7 665 — — — — —
informacgoes |Ispta,c €M Zpiia.0U
(mW/icm?) 19 5127 -
Zsii,a
Ispa-em zpi ou zsi (MW/cm?) | 4 414
pr a Zpii (MPa) 0,8932| -
- Profundidade: 0
Condicoes
Freq: 3,5
de controle Longe
operacional
Probe: C5-2/ R30-B MODO Modo C
Mmi TIS TIB TiC
Rétulo de indice Na Abaixo Na Abaixo
superficie da superficie da
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superficie superficie
\Valor maximo do indice 0,285 0,432 2,122 n/a
Valor do componente de
- --- 0,432 0,432 2,122 0,432 ---
indice
Praa zZmi (MPa) 0,4719 — — — — —
P (mW) 113,3 113,3 n/a
P1x1 (mW) — 33,1 33,1 —
Paréametros |zs (cm) — — n/a — — —
acusticos |z (cm) — — — — n/a —
ZMmi (cm) 53 _ — — ;a_f_“j_\.:l =S
Zpii, cm — — o e— —
P e (em) 53 I
fawt (MHz) 2,741 2,741 2,741 n/a
orr (Hz) 10 — . :.::l — _ —
o
srr (Hz) 9 — L — — —
Mpps 192 e ﬁ § —- -—- —-
Outras  |lpa,a @ Zpiia (Wiem?) | 7.645 l':f,h__ S} — — — —
informacdes |Ispta. €M Zpii,a OU
(mW/cm?). | 0,518 — — — — —
Zsii,a '
Ispta €M Zpii oU Zsii (MW/ehi®) 171 413 — — — — —
pr a Zpii (MPa) 0,9346| -
— SN - - - ___ _ ___
Condigdes CHRR
Freq: 3,4
de controle
operacional
Probe: C5-2/ R30-B MODO Modo D
Mi TIS TIB TiIC
Rétulo de indice Abaixo Abaixo
Na Na
da da
superficie __ |superficie i
superficie superficie
\Valor maximo do indice 0,2353 0,7596 2,047 n/a
\Valor do componente de
_ --- 0,7596 | 0,7596 2,047 0,7596 ---
indice
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Praa zmi (MPa)
P (mW)
Px1 (mW)
Parametros |zs (cm)
acusticos |z (cm)
Zmi (cm)
Zpii, a (cm)
fawt (MHz) 3,506
prr (Hz) 10
srr (Hz) 9
Npps 192
Qutras  |lpa,a @ Zpiia (W/cm?) 10,4
informacgdes |Ispta,c €M Zpii,a OU
(mW/cm?) | 0,36
Zsii,a
Ispta €M Zpii OU Zsii (MW/cm?) | 1,378
pra Zpi (MPa) 0,82
Condigdes o :
de controle |DPRF: 100 —>)
operacional gt

{%?xigiﬁjb

Valor do componente de

indice
Praa zmi (MPa)
Parametros |P (mW)
acusticos  |Pix1 (mW)
Zs (cm)

0,9519

0,9519

4,425

0,9519
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Probe: C5-2/ Rﬂg-_&;@m MODO Modo M
{; (S mi TIS TIB TIC
3
Q&?éulo de indice Abaixo Abaixo
Na Na
da da
superficie _ . |superficie .
superficie superficie
Valor maximo do indice 0,4883 0,9519 4,425 n/a
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Zsii,a

Zb (cm)

Zmi (cm)

Zpii, a (cm) 5,5

fawf (MHz) 3,158

prr (Hz) 10

srr (Hz) 9

Npps 192
Outras  |lpa,a @ Zpiia (W/cm?) 53,7

informagdes |Ispta,q €M Zpii,a OU
(mW/cm?) | 2,863

Ispta €M Zpii OU Zsii (MW/cm?)

9,549

Pr a Zpii

(MPa)

1,633

acusticos

Parametros

Condigdes
de controle - @“\5
operacional C'
A
@
Probe: HL7.5/ L40-B I R; MODO Modo B
S M TIS TIB TIC
A\
Abaixo Abaixo
Rétulo de ig,di@ Na Na
da da
" superficie fici superficie fici
superficie superficie
PN
Valor maximo do indice 0,2346 0,1815 0,8797 n/a
Valor do componente de indice 0,815 | 0,8797 | 0,1815

Praa zmi (MPa)
P (mW)
Px1 (mW)
Zs (cm)
Zb (cm)
ZMI (cm)
Zpii, a (cm)
fawf (MHz)
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prr (Hz) 10
srr (Hz) 9
Mpps 256
Ipa,a @ Zpiia (W/cm?) 18,1
Outras
) _ |Ispta,a €M ZpiiaOU
informacdes (mW/cm?) [0,04661
Zsii,a
Ispta €M Zpii OU
(mW/cm?) | 0,1548
Zsii
Pra Zpii (MPa) 1,115
Condigées Profundidade: 0
de controle [Freq: 6
operacional [Longe
JFL:MH
"
Probe: HL7.5/ L40-B @% MODO Modo C
mi fQJ;‘ﬁS TIB TIC
i . Abaixo Abaixo
Rétulo de indice . @ Na Na
{;{?*ﬁ . da o da
N 1> |superficie i superficie oy
- superficie superficie
= P P
Valor maximo do indice o 0,2414 0,1937 0,7029 n/a
Valor do componente dé’@gﬂ@ﬂ 0,1937 | 0,7029 | 0,1937
pr. _zy&%;) (MPa)
{PM (mW)
I
Q x1 (mW)
Parametros |zs (cm)
acusticos |z (cm)
Zmi (cm)
Zpii, o (cm)
fawf (MHz)
prr (Hz)
Outras |srr (Hz)
informagdes |npps
/pa,a a Zpii,a (W/cmz)
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Condicoes
de controle
operacional

Ispta,a em Zpii,a OU
(mW/cm?)

Zsii,a

Ispta €M Zpii OU
(mW/cm?)
Zsii

0,2368

Pra Zpii (MPa)

CFPR: 5
Freq: 6,7

1,137

Probe: HL7.5/ L40-B

7
M%@?do D

Valor do componente de indice

Praa zwmi (MPa) 1
P (mw)
P1x1 (mVV)«‘
—
Parametros |zs < x@@m)
acusticos |zp 'C_;:?') (cm)
e (cm)
< oo (cm)
fawt (MHz)
prr (Hz)
srr (Hz)
Npps
QOutras  |lpa,a @ Zpiia (W/cm?)
informagdes |Ispta,c €M Zpii,a OU
(mW/cm?)
Zsii,a
Ispta €M Zpii OU Zsii (MW/cm?)
pra Zpi (MPa)

Mi TIS B TIC
S
, ] =7 Abaixo
Rétulo de indice Na g
a
superficie !
superficie
'Valor maximo do indice 0,2821 0,4312 n/a

0,4312

0,1172
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Condicoes

de controle DPRF: 100

operacional

Probe: HL7.5/ L40-B

MODO Modo M

1654 /174

mi TIS TIC
Rétulo de indice Abaixo
Na
da
superficie !
superficie
Valor maximo do indice 0,2809 0,1664 n/a
\Valor do componente de indice 0,1664 0, -0,7762 0,1664
Prad zwmi (MPa) 0,6836
P (mW) - @ 18 n/a
P1x1 (mW) L__’j‘ 59 59
Parametros|zs (cm) n/a
iy
acusticos |zp (cm)_ & n/a
Zu (@ 2,95
Zpii, a j@ :c:l:m)v 2,95
Fawt ﬁ’f‘g\}%MHz) 5,921 5,921 5,921 n/a
rr Hz 10
priNs )
(ﬂérrl‘;u-““’ (Hz) 9
Mpps 256
Outras
_ _ |lpa,a @ Zpiia (W/lcm?) | 29,56
informacde
Ispta,a €M Zpii,a OU 0,0701
] (mW/cm?)
Zsii,a 3
Ispta €M Zpiiou Zsi  (MW/cm?)[ 0,2368
Pr a Zpii (MPa) 1,497

EEE
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Probe: FCL8-4-B (Matriz Linear)

MODO ModoB

Mmi TIS TIB TiC
Rétulo de indice Abaixo Abaixo
Na Na
da da
superfici _|superfici )
superfici superfici
e e
e e
Valor maximo do indice 0,1926 0,06499 0,3368 n/a
\Valor do componente de
0,06499 | 0,06499 | 0,3368 | 0,06499
indice
Praa ZMi (MPa)
P (mW)
P1x1 (mW)
Parametros|zs (cm)
acusticos |z (cm)
ZMmi (cm)
Zpii, o (Cnﬂ
fawf (MHz)
rr Hz)
P (Hz) o4
srr Q—%}ES T
Npps — -
Outras |lpaa @ Zpia - = (W/cm?)
informagde /sptﬂg_er@i"a\z_%igx ou (mMW/cm?
s (FiQSii@ - )
kS
Q_-f” (mW/cm?
Ispta €M Zpii OU Zsii
Pr a Zpii (MPa)
Condigdes |Profundidade: 0
de controle|Longe
operacionalFreq: 4,5
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Probe: FCL8-4-B (Matriz Linear) MODO Modo C
Mi TIS TIB TIC
Rétulo de indice Abaixo
Abaixo
Na da Na
da
superficie| superfici [superficie -
superficie
e
\Valor maximo do indice 0,1973 0,06079 0,3303 n/a
\Valor do componente de indice 0,06079 | 0,06079
Praa Zmi (MPa)
P (mW)
Px1 (mW)
Parametros|zs (cm)
acusticos |zb (cm)
ZMI (cm)
Zpii, a (Cnﬂ
fawt (MHz) 1.4
prr d‘tl_zl‘gl"
srr (Hz)
e,
Outras  |Npps :‘:“xx@:f"ﬁ 192
i = ! ' 2
informagde Ipa,ﬂg__z:p;u,}?g) (W/cm?) | 4,476

Uspta €M Zpiou Zsi  (MW/cm?)

s (ﬁmmi,a ou Zsi,a (MW/cm2)[0,01412
3

Pra Zpii (MPa)

CPRF: 5

Condicdes

de controle
) Freq: 5,6
operacional

Probe: FCL8-4-B (Matriz Linear)

1671174
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mi TIS TIB TIC
Rétulo de indice Abaixo
Na da Na Abaixo
superficie| superfici [superficie da
superficie
e
Valor maximo do indice 0,2107 0,07364 0,3854 n/a
\Valor do componente de indice - 0,07364 | 0,07364 | 0,3854 | 0,07364 | ---
Praa zmi (MPa) 0,4953 --- --- --- --- ---
P (mW) --- 11,9 11,9 n/a
P1x1 (mW) --- 2,8 2.8 ---
Parametros|zs (cm) —- —- nfa | ﬁﬁxuﬂ’ —- —-
acusticos |zp (cm) — — ---ﬁ {;?%f,};;:“ n/a S
Zmi (cm) 3,15 O T
Zpii, a (cm) 3,15 = . *'.;3;“-‘;;? - - ---
fawf (MHz) 5,523 5,523 5,623 n/a
prr (Hz) 10 Wis - - - -
srr (Hz) 9 - --- --- --- ---
Outras  |Npps 192 == === == == ==
informacde |lpa,a @ Zpiia (W/em2)~| 9,204 --- --- --- --- ---
s Ispta,a €M Zpii,a OU Zsii,a (MW/cm?)|0,02528 - -—- - -—- -
Ispta €M Zpii OU-Zii (mW/cm?)[0,09029 - - - - -
pr @\ Zpii (MPa) 0,8552 --- --- --- --- ---
Condigdes
de controle DPRF: 100
operacional
Probe: FCL8-4-B (Matriz Linear) MODO Modo M
mi TIS TIB TIC
» Rétulo de indice Na Abaixo Na Abaixo
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superfici da superfici da
e superfici e superfici
e e
Valor maximo do indice 0,2527 0,07368 0,4761 n/a
\Valor do componente de indice --- 10,07368 | 0,07368 | 0,4761 | 0,07368 | ---
Praa zmi (MPa) 0,5314 --- --- --- --- ---
P (mW) --- 14,7 14,7 n/a
Px1 (mW) --- 3,5 3,5 —
Parametro (zs (cm) --- --- n/a --- — ---
—
s acusticos|zp (cm) - - - — A la” =
NG =/ e
Zmi (cm) 3,6 g%_ S
Zpii, a (Cm) 3,6 -—= -—- ...-",.'-: w\: ::;:f' — —
fawt (MHz) 4,421 4,421 4,421 n/a
rr Hz 10 — 2 --- --- ---
p (Hz) @
srr (Hz) 9 e -
Npps 192 ;;:f - - - -
Outras
. _ |lva,a @ Zpiia (W/cm32) 16,85 --- --- --- --- ---
informacgde
QMaaen1ZMQOU 03485
s (mW/cm?) --- --- --- --- ---
Zsii,a 4
Ispta €M Zpiiou Zsii . (MW/cm?) 0,13 - - - - -
pra Zpi (MPa) 0,9779 --- --- --- --- ---
. , () = . o o . . .
Q*;‘“S“‘:i"
Condigoes
de controle
operacional
Probe: FCL8-4-B (Matriz convexa) MODO Modo B
Mi TIS TIB TIC
Rétulo de indice Abaixo Abaixo
Na Na
da da
superficie __|superficie .
superfici superficie

159/174




HMandle

Condicdes

de controle

operacionall

2

e
Valor maximo do indice 0,01516 0,02881 0,9348 | |
Valor do componente de indice 0,02881 | 0,02881 | 0,9348 | 0,02881
Praa zmi (MPa)
P (mWw)
P1x1 (mW)
Parametros (zs (cm)
acusticos |zp (cm)
Zmi (cm)
Zpii, a (cm)
fawt (MHz) 4,321
prr (Hz) 10
srr (Hz) 9
Outras  |Npps 192
informacoe (lpa,a @ Zpiia (W/cm?)
S Ispta,a €M Zpii,a OU Zsii,a (MW/cm?)
Ispta €M Zpiiou zsi  (MW/cm?)
pra Zpi (MPa) m
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FCL8-4-B (Matriz convexa) MODO Modo C
TIS TIB
Rétulo de indice Na Abaixo
Na |Abaixo da TiIC
mi . . . |superfici da
superficie superficie -
e superficie
alor maximo do indice 0,07067 0,02855 0,9594 n/a
alor do componente de indice 0,02855 | 0,9594 | 0,02855

Praa Zmi (MPa)
P (mW)
Pixi (mW)

Paréametros (zs (cm)

acusticos |z (cm)

Zmi (cm)
Zpii, a (cm) 3,6
fawf (MHz) 4,282
prr (Hz) 10
srr (Hz) 9

Npps

Outras

informagdes

/pa,a a Zpii,a

(W/cm?)

Ispta,a em
Zpii,a OU Zsii,a
=
/spta em Zpii % /
— cm?)
ou ﬁﬂ o
prazoi  (MPa)

CPRF: 5

Freq: 5,6
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MODO Modo D

Mmi TIS TIB TiC
Abaixo Abaixo
Na Na
da da
Rétulo de indice superfici . .| superfici -
superfici superfici
e e
e e
\Valor maximo do indice 0,2449 0,03809 0,9594 n/a
Valor do componente de indice 0,03809 | 0,9594 |0,03809
Praa Zmi (MPa) 0,5476
P (mW) 7,8 7.8 n/a
Pix1 (mW) 1,6 1,6
Parametros |zs (cm) n/a
acusticos |z» (cm) ~—nfa
Zmi (cm) 2,7
Zpii, a (cm) 2,7
faw (MHz) 4,999 4,999 4,999 n/a
prr (Hz) 10
Srr (Hz) 9
INpps ‘ 1.-"“".
Outras |lpa, @ Zpiia (W/cmza};f::%
informagdes |lspta,a €M Zpii.a OU Ea_h -
spta,a pii,a (rﬁ—W 0.0741
Zsii,a e
Ispta €M zéﬁ*@gj@eﬁmW/cmz) 0,1819
[T (MP 22
Condicoes RF: 100
de controle
operacional
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Probe: FCL8-4-B (Matriz convexa) MODO Modo M
mi TIS TIB TIC
Rétulo de indice Na Abaixo Na Abaixo
da da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0,1762 0,03735 1,009 n/a
Valor do componente de indice - 0,03735 | 0,03735 1,009 0,03735 | -
Praa Zmi (MPa) 0,3678 - - - - -
P (mW) --- 8,2 8,2 n/a
P1x1 (mW) --- 1,8 1.8 -
Parametros |zs (cm) - - n/a N ;?;?EE}J-_-? - -
acusticos |z (cm) — — — FT&"EF n/a —
Zmi (cm) 2,85 T -:,1:5'3?-.“ + - Se. —
Zpii, a (cm) 2,85 = ;-;5:' --- -- --
fawf (MHz) 4,358 4,358 4,358 n/a
prr (Hz) 10 F --- - - -
srr (Hz) 9 - --- - - -
Npps 192 - - - - ---
Outras |lba,a @ Zpiia (W/em?) | 5,835 -—- -—- -—- - -
informacgdes 0,0860
Ispta,a €M Zpii,a QU Zsii,a (MW/Cm?) 4 - - - - -
Ispta €M Zpii QU Zsii (mW/cm?) 0,1979 -—- -—- -—- - -
Pr a-Zpii (MPa) 0,6769 -—- -—- -—- - -
Condigdes
de controle
operacional

Capitulo 9 - Compatibilidade eletromagnética

O sistema esta em conformidade com a norma EMC IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Ambientes pretendidos: Ambientes profissionais de saude
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A AVISO

1.

Nao se aproxime de equipamentos cirurgicos de HF ativos e da sala
blindada contra RF de um sistema ME para imagens de ressonancia
magnética, onde a intensidade dos disturbios EM é alta.

O uso deste equipamento adjacente ou empilhado com outros
equipamentos deve ser evitado, pois isso pode resultar em operagao
inadequada. Se tal uso for necessario, este equipamento e os outros
equipamentos devem ser observados para verificar se estdo funcionando
normalmente.

O uso de acessorios, probes e cabos diferentes dos especificados. ou
fornecidos pelo fabricante deste equipamento pode resultar em aumento
das emissdes eletromagnéticas ou diminuigdo -da . .imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar em operagao inadequada.”
Equipamentos portateis de comunicagdo por-RF-(incluindo periféricos,
como cabos de antena e antenas externas) devem ser usados a uma
distdncia minima de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do sistema,
incluindo cabos especificados pelo fabricante. Caso contrario, podera

ocorrer degradacao do desempeinho deste equipamento.

&CUIDADO

O sistema de-uitrassom diagnéstico deve ser instalado de acordo com as
informacées de compatibilidade eletromagnética fornecidas na
documentagdo que acompanha o produto;
O sistema de ultrassom diagnostico estd em conformidade com os
requisitos da IEC 60601-1-2:201/A1: 2020;

Se o sistema for operado no ambiente eletromagnético listado nas Tabelas 2 e 3, o sistema
permanecera seguro e fornecera o seguinte desempenho basico:
1) Livre de ruido em uma forma de onda ou artefatos ou distorcdo em uma imagem ou erro de

um valor numérico exibido que néo pode ser atribuido a um efeito fisiolégico e que pode

alterar o diagndstico.
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2) Livre da exibicdo de valores numéricos incorretos associados ao diagnostico a ser realizado.

3) Livre da exibi¢cao de indicagbes incorretas relacionadas a segurancga.

4) Livre da produgao de saida de ultrassom n&o intencional ou excessiva.

5) Livre da producéo de temperatura de superficie nao intencional ou excessiva do CONJUNTO
DO TRANSDUTOR (probe).

6) Livre da produgdo de movimento n&o intencional ou nédo controlado de CONJUNTOS DE

TRANSDUTORES (probe) destinados ao uso intracorporal.

Tabela 1

ORIENTAGOES E DECLARAGAO DA CARBON - EMISSOES
ELETROMAGNETICAS

O sistema se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado
abaixo. O cliente ou usuario do sistema deve garantir que ele seja utilizado
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nesse tipo de ambiente:

TESTE DE CONFORMIDA | AMBIENTE ELETROMAGNETICO -
EMISSOES DE ORIENTACOES
O sistema utiliza energia de RF
apenas para seu funcionamento
Emissbes de RF G ] interno. Portanto, suas emissbes de
rupo
CISPR 11 P RF sdo muito baixas e nao devem
causar interferéncia em equipamentos
eletrénicos proximos.
Emissdes de RF
Classe A
CISPR 11
o O sistema é adequadopara uso em
Emissdes
todos os estabelecimentos, incluindo
Harmoénicas Classe A
residéncias __e.-aqueles diretamente
IEC 61000-3-2
conectados-, a rede publica de
Flutuagoes de alimenlacdo de baixa tensdao que
tensio/emissdes abastece edificios de uso doméstico.
Aplicado
de cintilagao
IEC 61000-3-3
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Tabela 2

ELETROMAGNETICA

ORIENTAGOES E DECLARAGCAO DA CARBON - IMUNIDADE

O sistema se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuario do sistema deve garantir que ele seja utilizado nesse tipo de

ambiente.
ELETROMAGNETICO
TESTE DE IEC 60601 CONFORMIDADE
. i AMBIENTE-
IMUNIDADE NIVEL DE TESTE NIVEL ~
ORIENTACAO

Eletrostatica

Os pisos deverao ser
de madeira, concrete

ou lajota ceramica. No

Frequéncia de
repeticao de 100
kHz

repeticao de 100
kHz

caso de pisos
Descarga 18 kV contato +8 kV contato .
(ESD) +2 kV, 4 kV, +8 +2 kV, +4 kV, +8 | revestidos.com
EC 61000.4-2 KV, 15 kV ar KV, £15kVar | material - sintético, a
umidade relativa
minima devera ser de
30%.
A qualidade da rede
Elétrico rapido Linhas de I?u | dovera
i 50 elétrica evera ser
Transiente/expl allmenti\g;ao. 2 Linhas de
~ : alimentagdo: +2 |aquela de um
0sdo Linhas de KV _ _
IEC 6100044 | eNtrada/saida: +1 ambiente comercial ou
kv hospitalar tipico.
. linha(s) para , A qualidade da rede
linha(s): +1 kV. linha(s) para I g
i elétrica evera ser
Surts linha(s)para | ooy +1 kv,
terra: o aquela de um
IEC 61000-4-5 +2 kV. Frequéncia de

ambiente comercial ou

hospitalar tipico.
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Quedas de
tensao,
interrupcoes
breves e
variacdes de
tensado nas
linhas de
entrada de
alimentagao
elétrica
IEC 61000-4-11

0% 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°
0% 1 ciclo
e
70% 25/30 ciclos

Fase monofasica:

EmO
0% 300 ciclo

0% 0,5 ciclo
A 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° e 315°
0% 1 ciclo
e
70% 25/30 ciclos

Fase monofasica:

EmO
0% 300 ciclo

A qualidade da rede

elétrica devera ser
aquela de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se
vocé precisar  de
operagao continua
durante interrupgoes
da rede elétrica,

recomenda-se que
nosso produto seja

alimentado por.uma

fonte de ;alimentacao

Campo
magnético de
frequéncia de

energia
IEC 61000-4-8

30 A/m
50Hz/60Hz

30 A/m
50Hz/60Hz

ininterrupta  ou uma
bateria.

Os campos
magnéticos de

frequéncia de poténcia
devem estar em niveis
caracteristicos de uma
localizacao tipica
em um ambiente
comercial ou hospitalar

tipico.

Observacao-1: Ut é a tensdo da rede elétrica a.c.antes da aplicacdo do nivel de

teste.

Observagao 2: Durante o teste de descarga eletrostatica e o teste de EFT, pode

haver degradacao do desempenho ou desconexao da rede, mas isso nao levara a

riscos inaceitaveis.
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Tabela 3

ORIENTAGAO E DECLARAGAO DA CARBON - IMUNIDADE
ELETROMAGNETICA

O sistema se destina ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.

O cliente ou usuario do sistema deve garantir que ele seja utilizado nesse tipo

de ambiente.
TESTE DE | NIVELDE | NiVEL DE .
AMBIENTE ELETROMAGNETICO-
IMUNIDAD TESTE CONFOR ~
ORIENTACOES
E IEC 60601 | MIDADE
Equipamentos de comunicacao de RE
portateis e moveis devem
ser utilizados a uma distancia minima
150KHz a | 150KHz a | d€ qualquer parte do sistema;
RF 80MHz: 80MHz: incluindo cabos, igual a-distancia de
_ 3Vrms 3Vrms separagao recomendada-calculada a
Conduzida 6Vrms (na | 6Vrms (na partir da equacgao-aplicavel a
IEC 61000- banda banda frequéncia do fransmissor.
ISM) ISM) Distancia.de separacéao
4-6 dada:
80% Ama | 80% Am a | €COMEn
1 kHz 1kHz |@=1.2x7P
d.= 1,2 x VP 80 MHz ~ 800 MHz
d=2,3 x VP 800 MHz ~ 2,5 GHz
Onde:
P - a saida maxima
poténcia nominal do transmissor em
Watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor
d - a distancia de separacéao
recomendada em metros (m).
As intensidades de campo
iadiada 3V/m 3V/m provenientes de transmissores de RF
80 MHz - | 80 MHz - | fixos, conforme determinado por um
RFIEC 27 GHz 27 GHz | levantamento eletromagnético do
61000-4-3 80% AM a | 80% AM a | local, devem ser inferiores ao nivel de
1 kHz 1 kHz conformidade em cada faixa de

frequéncia.
Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos
identificados com o

((te)))

seguinte simbolo: “A

Observagao 1: A 80 MHz e 800 MHz, a maior faixa de frequéncia se aplica.

Observacgao 2: Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A

propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo em estruturas,

objetos e pessoas.
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a. Nao é possivel prever teoricamente com exatidao as intensidades de campos
de transmissores fixos, como estagcdes base de radio (celular/telefone sem fio)
de telefones e radios moveis terrestres, radioamador, difusdo de radio AM e FM
e difusdo de TV.

Para avaliar o ambiente eletromagnético por causa de transmissores de RF
fixos, considere realizar um levantamento eletromagnético no local. Se a
intensidade de campo medida no local de uso do sistema exceder o nivel de
conformidade de RF aplicavel acima, observe o sistema para verificar a
operacao normal. Se observar desempenho anormal, pode ser necessario
tomar medidas adicionais, como reorientagao ou relocagao do sistema.

b. Na faixa de frequéncia de 150kHz a 80MHz, as intensidades de campos

deverao ficar abaixo de 3V/m.
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Tabela 4

AS DISTANCIAS DE SEPARAGAO RECOMENDADAS ENTRE
DISPOSITIVOS DE COMUNICAGAO DE RF PORTATEIS E MOVEIS E O
SISTEMA

O sistema se destina ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as
perturbagdes de RF estdo controladas. O cliente ou usuario do sistema podera
ajudar a evitar interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima
entre 0 equipamento de comunicagao RF portatil e movel (transmissores) e o
sistema conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de

saida do equipamento de comunicagao.

Poténcia Distancia de separag¢ao conforme a frequéncia do transmissor
nominal (m)
maxima de 800MHz~
saida do 150kHz~80MHz 80MHz~800MHz
. 2,5GHz
transmissor d=12.[F d =137 i—23JF
(W) -
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Para transmissores especificados em uma poténcia maxima de saida nao listada
acima, -a-distancia de separagcdo recomendada em metros (m) pode ser estimada
utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia
nominal de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o seu fabricante.

Se ocorrer distorgdo da imagem do sistema, pode ser necessario posicionar o sistema
mais longe das fontes de ruido de RF conduzido ou instalar um filtro de fonte de
alimentacéo externa para minimizar o ruido de RF a um nivel aceitavel.

Nota 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagédo para a maior frequéncia se
aplica.

Nota 2: Essas diretrizes podem n&o se aplicar a todas as situagdes. A propagacgao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.
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Capitulo 10 Lista de Configuragao do Produto

N° Nome Opcional (Y/N.A) | Quantidade
1 Sistema de ultrassom diagnéstico - Unidade NA 1 conjunto
principal o Reutilizavel
2 Cabo de ali tacéo (3m/padrao BR N.A ! peca
abo de alimentacéo (3m/padrao BR) A Reutilizavel
B . _ 1 conjunto
3 Pacote de fusdo de imagens Sim e
Reutilizavel
. ) 1 conjunto
4 Probe de matriz convexa: C5-2/ R30-B Sim _—
Reutilizavel
. ) 1 conjunto
5 Probe de matriz convexa: C3.5/ R60-B Sim e
Reutilizavel
o ] 1 conjunto
6 Probe de matriz linear: HL7.5/ L40-B Sim _
Reutilizavel
) : 1 conjunto
7 Probe biplanar: FCL8-4-B. Sim e
Reutilizavel
P de fusdo de i i
3 rograma de fusao de imagens renais Sim Ipeca
(componente de software)
P de fusdo de i d Sstat
9 rograma de fusdo de imagens da prostata Sim Ipeca
(componente do software)
10 Programa de fusédo de imagens-do figado Sim 1peca
(componente do software)
Programa de.fusao de imagens do Colecisto )
11 Sim 1peca
(componente-de-software)
12 Module-€EUS (componente de software) Sim 1peca
13 ModuioDICOM (componente de software) Sim 1peca
14 Agulha para biopsia: CNBNA/1820 Sim Descartavel
15 Agulha para puncgao: VN-T01-1.2(18G)x200 Sim Descartavel
Suporte descartavel com guia para agulha: ) ,
16 S D rtavel
VE-CO1 e VE-LO1 m escarave
17 Kit de suporte descartavel com guia para agulha: Sim Descartavel

VE-CLO01-01

O N° 3-1 na Lista de Configuracdo do Produto s&o acessoérios opcionais, que sdo usados em
conjunto com o sistema de ultrassom diagndéstico da Venus Ultimate-Uro e configurados de
acordo com as necessidades do usuario. Os acessorios opcionais sdo fornecidos apenas pela

Carbon ou seus prestadores de servigos designados. Nao use acessorios opcionais fornecidos
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por terceiros que nao sejam a Carbon ou prestadores de servigos autorizados pela Carbon, pois

isso pode causar sérios problemas de funcionamento ou ferimentos.

Capitulo 11 - Informagodes sobre a versao do software

11.1 Nome do software

Diagnostic Ultrasound System Venus Ultimate-Series
11.2 Modelo de especificagao de software

iFUSS Ultimate
11.3 Versao do software

V01
Capitulo - 12 Informagoes do Fabricante

Fabricante: Carbon (Shenzhen) Medical Device Co., Ltd.

Endereco: Room 203, Building B, 5# Skyworth Innovatien:Vally, N° 1 Tangtou Road, Tangtou
Community, Shiyan Street, Bao'an District, 518102 Shenzhen, REPUBLICA POPULAR DA CHINA
Tel. 0086 400-855-2333

Capitulo 13 - Informacdes de-atendimento ao cliente da Carbon Medical

Unidade de servi¢o pés-venda: Carbon (Shenzhen) Medical Device Co., Ltd.

Endereco do ‘Servigo pés-venda: Room 01, Floor 5, N° 2, Daqgian Industrial Park, 67 District,
Xingdong Community, Xin 'an Street, Bao 'an District, Shenzhen 518101, REPUBLICA POPULAR
DA CHINA

Caédigo postal: 518101

Servigo pés-venda: 0086 400-855-2333
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