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Secdo 1 INTRODUCAO

O Scanner de Ultrassom com Sonda Sem Fio (Modelo: UProbe-C, UProbe-L) é a nova geracdo de
aparelhos para ultrassonografia com a caracteristica marcante de ser sem fio.

Ao contrério dos aparelhos de ultrassom tradicionais, que possuem um cabo conectando a sonda a
unidade principal, ndo hd nenhum cabo na extremidade da sonda desses aparelhos. A sonda do
Scanner é altamente integrada com o processamento de imagens de ultrassom, gerenciamento de
energia e um provedor de sinal sem fio para conexdao com a unidade principal. As unidades principais,
diferentes dos dispositivos tradicionais, agora podem ser qualquer iPad da Apple Inc. ou iPhone da
Apple. A sonda atua como um ponto de acesso Wi-Fi e pode ser conectada a um iPad ou iPhone. Com
a sonda conectada via Wi-Fi e o aplicativo em execugdo, aproveite seus dias de trabalho sem o
incobmodo dos cabos.

Este manual tem como objetivo fornecer uma visdo geral completa do Scanner e deve ser lido com
atencdo antes de comecar a operar o dispositivo.

Agradecemos sua confianca em nds para atender as suas necessidades de ultrassonografia.

\

Figura 1.1 Scanner de ultrassom do tipo sonda sem fio UProbe-C

1.1Simbolos e significado

Sinal Significado

Atencgdo! Consulte o documento que acompanha o aparelho.

@ Consulte o manual do usuario

Peca aplicada do tipo BF

Equipamento Classe




IPN:N;

Grau de protecdo IP

Q)

Radiagdo eletromagnética nao ionizante

Fabricante

Data de fabricacao

SN

Numero de série

T

L4 '{f'
Mantenha seco
IPX1 Nao ha efeito prejudicial com gotas de dgua que caem verticalmente.
IPX7 O dispositivo pode ser imerso em agua a uma profundidade de até 1 metro por até
30 minutos sem danos.
MD Dispositivo médico
Indica que o item é um dispositivo médico.
Identificador Unico do dispositivo
Indica um campo que contém informacGes de identificacdo exclusiva do
uUDI dispositivo. Este simbolo pode ser usado quando houver varios campos de
data na etiqueta. Se for usado, este simbolo deve ser colocado ao lado do
campo de identificagdo exclusiva do dispositivo.
Numero de catdlogo
REF Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser

identificado

Diretiva REEE: 2002/96/CE sobre residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos

i b=

Numero do modelo

Indica o nimero do modelo ou o niumero do tipo de um produto

Este simbolo deve ser acompanhado pelo nimero do modelo do produto, ao lado
do simbolo.

Pais de fabricacao

Para identificar o pais de fabrica¢cdo dos produtos

Na aplicacdo deste simbolo, o “CC” deve ser substituido pelo cédigo de pais
de duas letras ou pelo cddigo de pais de trés letras definido na ISO 3166-1
A data de fabricagdo pode ser adicionada ao lado deste simbolo.




1.2 PARAMETROS TECNICOS

1.2.1 Desempenho geral

1) Configura¢des do produto

O Scanner de Ultrassom com Sonda Sem Fio é composto por um scanner, um iPad, um cabo de
carregamento e um software.

2)  Uso previsto

O Scanner de Ultrassom com Sonda Sem Fio (Modelo: UProbe) destina-se a imagem, medicdo e
andlise por ecografia de diagndstico do corpo humano para aplicagbes clinicas gerais, incluindo
obstetricia (OB), ginecologia (GY) e imagem geral (abdominal).

3)  Usudrio previsto

O Scanner de Ultrassom com Sonda Sem Fio deve ser operado por profissionais da area médica,
incluindo médicos, enfermeiros, terapeutas ou outros profissionais com formagdo em ciéncias
médicas.

4) Pacientes a quem se destina

Adultos e criancas, incluindo mulheres gravidas.

5)  Contraindicacbes

Este dispositivo ndo é adequado para o exame de locais de lesdo ou inflamacgdo aguda.

6) Caracteristicas fisicas Dimensdes: 104
(C) x50 (A) x 22 (P) (mm) Peso: 308 g
7)  Condi¢Bes ambientais

Item Operagdes Armazenamento e transporte

Umidade relativa 25% a 80%, sem condensacgao 25% a 93%, sem condensacao

-20°Ca+55°C

700 hPa a 1060 hPa;
<3000 m

Temperatura ambiente 5°Ca+35°C

Pressdo atmosférica;
Altitude

700 hPa a 1060 hPa;
<3000 m

8) Precisdo de medicdo do Uprobe-C

Tipo P&B (preto e branco)
Tipo de matriz R60

Elemento 128

Raio de varredura 60°

Tipo de sonda Curvo

Modo de exibi¢do B, B/M

Frequéncia 3,2/5 MHz
Profundidade 320 mm

Tolerancia de distancia axial no modo B <+2%

Tolerancia de distancia lateral no modo B <+2%

Tolerancia de distancia no modo M <+2%

Tolerancia de tempo no modo M <#2%

Aplicacao Abdbémen, Obstetricia, Ginecologia




9)  Precisdo de medi¢do do Uprobe-L

Tipo BW (preto e branco)
Tipo de matriz L40
Elemento 128
Comprimento de varredura 40 mm
Tipo de sonda Linear
Modo de exibigdo B, B/M
Frequéncia 7,5/10 MHz
Profundidade 55 mm
Tolerancia de distancia axial no modo B <+2%
Tolerdncia de distancia lateral no modo B <+2%
Tolerancia de distancia no modo M <+2%
Tolerancia de tempo no modo M <#2%
Aplicacao Vasos periféricos, drgdos superficiais
10) Entrada
elétrica: 5V CC,
1A

Capacidade da bateria: modelo (SNP-4200)

Tempo de funcionamento continuo:

A prova d'agua:

Unidade principal: IPX1; Cabeca
acustica: IPX7 Classificacdo de seguranga

3,8VCC 4200 mAh

2 horas

De acordo com o tipo de protecdo contra choque elétrico:
Fonte de alimentacdo interna; Equipamento de carregamento
Classe Il; De acordo com o grau de protecao contra choque

elétrico:
Parte de aplicacdo do tipo BF;

De acordo com o grau de protecdo contra liquidos nocivos:

Unidade principal: IPX1;

oxigénio, dxido nitroso):

Ndo pode ser utilizado na presenca de gds anestésico inflamavel misturado com ar, oxigénio ou

6xido nitroso;

Cabeca acustica: IPX7
De acordo com o grau de segurancga na presenca de gas anestésico inflamdavel misturado com ar (ou

De acordo com o modo de funcionamento: Equipamento de funcionamento continuo.

11) Especificacdes do cabo de carregamento
Tipo Micro USB 5P
Poténcia maxima de entrada 9V/2 A
EspecificagcOes 1m
12) Especificagdes dos requisitos do ambiente operacional do iPad/APP
Hardware *  Processador: Apple A8X; tri-core
=  Frequéncia do processador: 1,5 GHz
=  Memoria do sistema: 2 GB
= Capacidade de armazenamento: 32 GB
= Wi-Fi: 802.11a/b/g/n/ac
= Bandadupla (2,4 GHz e 5 GHz)
Software =  Sistema operacional: iOS 9.0 ou superior




=  Software compativel: SmartUS.ipa

1.3 INDICACOES DE USO

O Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio (Modelo: UProbe) destina-se a imagem por eco de
ultrassom diagndstica, medicdo e andlise do corpo humano para aplicag¢des clinicas gerais, incluindo
obstetricia (OB), ginecologia (GY) e imagem geral (abdominal).

ContraindicagOes: Este dispositivo ndo é adequado para o exame de locais de lesdo ou inflamacao
aguda.

1.4 PRECAUCOES E AVISOS

® PRECAUCAO 1: Leia 0 manual do usudrio com ateng3o antes de operar o dispositivo,
familiarize-se com o equipamento e os procedimentos de operagdo e cumpra-os rigorosamente; a
empresa nao se

responsavel pelos danos causados pelo uso indevido do aparelho e pelas possiveis consequéncias
adversas resultantes;

@ PRECAUCAO 2: O instrumento deve funcionar em um ambiente limpo, deve-se evitar luz solar
direta, mudangas extremas de temperatura, poeira, proximidade de fontes de calor, locais com
alta umidade,

ndo coloque nada em cima do instrumento.

@ PRECAUCAO 3: O dispositivo deve ser operado em condi¢des sem interferéncias para evitar
a interrupg¢do da transmissdo de dados.

® PRECAUCAO 4: Quando houver congestionamento no canal sem fio, troque o canal (consulte a
Sec¢do 3.6 CONFIGURACOES) e, em seguida, reinicie a sonda.

@ PRECAUCAO 5: Uso sob prescrigio médica. O dispositivo deve ser operado por médicos
profissionais, que devem usar luvas antes do uso.

@ PRECAUCAO 6: O dispositivo deve ser reparado por um profissional reconhecido pelo
fabricante.

@ PRECAUCAO 7: O dispositivo ndo possui prazo de validade. Sua vida util prevista é de 10 anos.
Apds 10 anos, embora o dispositivo ainda funcione normalmente, recomenda-se que seja
verificado

pelo fabricante.
@ PRECAUCAO 8: Componentes inutilizaveis devem ser descartados de acordo com as normas locais.

@ PRECAUCAO 9: Tenha cuidado ao segurar o dispositivo, pois, por ser portatil, ele pode cair.

@ PRECAUCAO 10: Atengdo: a mensagem “Espaco de armazenamento insuficiente” aparecera
na interface para lembrar o usuario de liberar espaco quando o espaco de armazenamento
estiver insuficiente.



@ AVISO 1: O dispositivo ndo é a prova de explosdo. N3o o utilize em ambientes inflamaveis e
explosivos (como na presenca de gas anestésico, oxigénio ou hidrogénio, etc.);

@ AVISO 2: O aparelho n3o é a prova d’agua; ndo derrame agua ou outros liquidos sobre ele.

® A sonda deve ser desligada quando n3o estiver em uso. A sonda pode ser desligada com
seguranca pressionando o bot3o liga/desliga por um longo periodo.

@ Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operag3o esta
sujeita as duas condi¢des a seguir: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia prejudicial,
e (2) este

dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncias que possam causar
funcionamento indesejado.

@ Alteracdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela parte responsavel podem
invalidar a autorizacdo do usuario para operar este dispositivo.

@ Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo digital
de Classe B, de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Esses limites foram projetados para
fornecer protec¢do razoavel

protecdo contra interferéncia prejudicial em uma instalacdo residencial. Este equipamento gera,
utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se nao for instalado e utilizado de acordo com as
instrucGes, pode causar interferéncia prejudicial as comunicacées de radio. No entanto, ndo ha
garantia de que a interferéncia nao ocorrerd em uma instalagao especifica.

@ Se este equipamento causar interferéncia prejudicial a recep¢do de radio ou televisdo, o que
pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, o usudrio é incentivado a tentar

corrigir a interferéncia por meio de uma ou mais das seguintes medidas:
-- Reorientar ou reposicionar a antena receptora.
-- Aumentar a distancia entre o equipamento e o receptor.

-- Conecte o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele ao qual o receptor esta
conectado.

-- Consulte o revendedor ou um técnico experiente em radio/TV para obter ajuda.

@ 0O dispositivo foi avaliado para atender aos requisitos gerais de exposi¢do a radiofrequéncia.
@ Pacientes que utilizam marcapassos cardiacos devem seguir as recomendac¢des médicas.
@ Durante o uso do equipamento, n3o é possivel realizar manutenc3o e conservac3o.

@ Aviso: O operador deve carregar a bateria a pelo menos 1,5 metros de distancia dos pacientes;
este produto ndo pode funcionar durante o carregamento.

AVISO: O usudrio e/ou paciente deve relatar “qualquer incidente grave que tenha ocorrido em

relacdo ao dispositivo” a nossa empresa e a autoridade competente do
Estado-Membro.



Sec¢do 2 INTRODUCAO

PARA SUA PROTECAO, leia estas instru¢des de seguranca na integra antes de ligar ou operar o
sistema.

A intensidade ultrassdnica excessivamente alta e/ou a exposi¢do prolongada
podem

causar ferimentos.
N3o aplique a sonda deste dispositivo em indica¢des de uso
nao abrangidas neste manual.

Cuidado

Este produto é classificado como uma peca de contato do tipo BF.

2.1 de configuragao e
equipamento 2.1.1

DESEMBALAGEM

O Scanner é cuidadosamente embalado para evitar danos durante o transporte. Antes de
desembalar, verifique se ha algum dano visivel na parte externa das embalagens de transporte.

Os itens devem ser verificados para garantir que todos os itens encomendados foram recebidos. A
tabela a seguir lista os itens que devem ser recebidos com cada sistema especifico.

ITENS INCLUIDOS

scanner (C-Probe/L-Probe) Vv
Manual v
Cabo USB para carregamento v
iPad Opcional
Tabela 2-1 Lista de itens do scanner de ultrassom sem fio

Cada item deve ser examinado para verificar se ha defeitos ou danos visiveis que possam ter ocorrido
durante o transporte, embora tenha sido embalado com cuidado. Se houver algum defeito ou dano,
entre em contato com o representante local imediatamente para relatar o problema.

Os acessorios incluem o manual, o cabo USB para carregamento e o iPad.
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2.1.1 SONDAS INICIAIS

Botdo para Ligar/Desligar e
LIVE/FREEZE =
| Indicador Indicador
&9 de ' de conexdo = i ]
capacida sem fio
de da
bateria

Figura 2-1 A sonda de ultrassom sem fio

O indicador de conexdo sem fio e o indicador de capacidade da bateria na sonda podem ndo ser
visiveis antes de a sonda ser ligada.

Pressione o botdo para ligar a sonda. O indicador de capacidade da bateria acendera para indicar a
capacidade da bateria. As quatro barras do indicador indicam a capacidade da bateria. (O
carregamento da sonda serd descrito na sec¢do 4.)

Segundos apds a sonda ser ligada, o indicador de conexdo sem fio acenderd e piscarad para indicar
gue a sonda esta pronta para uma conexao sem fio com o iPad ou iPhone.

A sonda pode ser desligada mantendo o botdo pressionado por alguns segundos. Quando a sonda
estiver desligada, os indicadores ficardo apagados.

2.2 INSTALAGCAO DO APLICATIVO

2.2.1 Método 1

Abra a App Store no iPad ou no iPhone e digite “Wireless USG” na barra de pesquisa.

11



11:02 Tue 11 Dec T 9 29% 04 )

Filters v Q. Wirelessusg [ x ] Cancel
ACLS Pretest WirelessUSG
Medical GET Medical GET
D Akekr s In-App Purchases

Encontre o aplicativo, baixe-o e instale-o.

App Store

WIRELESSUSG (7'
SONOSTARMED
APP

ACCOUNT  MT3CSSCS1@ICLOUD.COM

Install

2.2.2 Método 2

Usando um aplicativo de leitura de cédigos de barras para escanear o cédigo de barras abaixo, vocé
pode obter o link de download do aplicativo para instalagao.

12



2.3 INICIANDO A SONDA

2.3.1 Inspegao visual

Antes e ap6s a inspecdo visual por ultrassom, verifique se hd anomalias na superficie da sonda ou no
revestimento do corpo, como descascamento, rachaduras e protuberancias.

Sondas com anomalias podem causar choque elétrico ou ferimentos as
Aviso pessoas. Portanto, caso seja detectada qualquer anomalia, vocé deve
interromper imediatamente o uso da sonda e entrar em contato com a
Sonostar.

2.3.2 Limpeza da sonda

As sondas ultrassOnicas devem ser limpas e desinfetadas antes e depois do exame de ultrassom.
Consulte o capitulo “4 Limpeza e Desinfec¢ao”.

Sondas que nao tenham sido limpas ou desinfetadas podem causar

Atencgdo . ~ . _—
infecgcdes bacterianas e virais

2.3.3 Verificagdao da capa

Verifique o seguinte antes do diagndstico

1. O scanner nio deve aquecer de forma anormal durante o uso. E possivel verificar a temperatura
do scanner tocando-o com a mao; se a temperatura estiver significativamente mais alta do que a
temperatura corporal (ou se a temperatura da superficie do scanner exceder 40 °C), o scanner deve
ser desligado.

Se o operador colocar um scanner anormalmente quente na superficie da

Cuidado . . .
pele do paciente, isso pode causar queimaduras.

2. Aimagem de ultrassom ndo deve apresentar anormalidades apds a ligacdo; verifique se as fungées
estdo normais, incluindo operagdo do software, funcionamento dos botdes, alimentagao, etc.

13



Caso ocorra qualquer uma das anomalias acima, o aparelho de
diagndstico por imagem de ultrassom pode estar com defeito; entre em
contato com a SonoStar.

Cuidado

O indicador de conexdo sem fio e o indicador de capacidade da bateria no scanner podem ndo
aparecer antes de o scanner ser ligado.

Pressione o botdo Liga/Desliga por 3 segundos para ligar o scanner. O indicador de capacidade da
bateria acendera para indicar a capacidade da bateria. As quatro barras do indicador indicam a
capacidade da bateria. (O carregamento do scanner sera descrito na sec¢do 4.)

Segundos apds o scanner ser ligado, o indicador de conexdao sem fio acenderd e piscara para sinalizar
gue o scanner estd pronto para uma conexdo sem fio com o iPad ou iPhone.

O scanner pode ser desligado mantendo o botdao pressionado por 5 segundos. Quando o scanner
estiver desligado, os indicadores ficardao apagados.

2.4 CONEXAO SEM FIO

Quando o scanner estiver aguardando uma conexdo sem fio, conforme descrito anteriormente, abra
as Configuragdes do iPad ou iPhone, ative o Wi-Fi (se ndo estiver ativado) e localize o SSID do
scanner. O SSID é semelhante a: “SS-1 GMBFCAO001”, sendo que o sufixo “GMBFCA001” é um cddigo
gerado a partir do niumero de série. Conecte-se ao SSID com a senha igual ao nimero de série (em
letras minusculas). O nimero de série tem o formato “WSPBFCA001” com o prefixo “WSP”. Ele pode
ser encontrado na superficie do scanner.

Apds conectar-se ao Wi-Fi, inicie o aplicativo WirelessScan; assim que a conexdo entre o aplicativo e
o scanner for confirmada, o indicador de conexdo sem fio no scanner ficara aceso, sem piscar.

Todas as etapas de conexao foram concluidas. As operagdes para utilizar o sistema e concluir a
tarefa de ultrassonografia serdo descritas na proxima secao.
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Secdio 3 OPERACOES DO APLICATIVO

3.1 Varredura de ULTRASSOM

19
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Interface principal (Figura 3-1)
Significado de cada icone:
1. Ganho de transmissdo +: aumenta o ganho da imagem.
2. Ganho de transmissdo -: reduz o ganho da imagem.
4. Foco: ajusta a posi¢do de foco da imagem.
5. Faixa dinamica: ajusta a faixa dindmica da imagem.
5. Frequéncia: permite alterar a frequéncia de operag¢do do scanner.
6. Reducdo de ruido: usada para eliminar ecos de baixo nivel causados por ruido.
7. Reducdo de ruido, processamento de imagem
8.Modo de imagem: modo B, modo B/M, modo Doppler colorido
(COLOR), modo Doppler de energia (PDI), Doppler pulsado (PW).
9. Gerenciamento de informacgGes do paciente: insercdo de informacgdes do paciente.

10. Congelar/operar: congelamento e descongelamento da imagem.

15



11. Reprodugédo de video: reproducgdo apds o congelamento da

imagem. 12. Medic3o: distancia / area / medicdo obstétrica.

13. Observagao: insira um comentario na imagem.

14.Puncdo: desenhe uma linha de punc¢do para orientagao da pungao.

15. Excluir medicbes e notas: excluir resultados de medi¢des e notas nas imagens.
16.Salvar a imagem: salvar uma Unica imagem.

17. Salvar video da imagem: salvar o video da imagem inteiro.

18. Configuracao: selecdo do canal Wi-Fi para evitar bloqueio de canal.

19. TGC (compensacgdo de ganho de tempo): o menu de fungdes é exibido ao clicar na parte superior
direita do "<".

20BB  Modo Dual B

3.2 Insercao de informagoes do paciente

Clique na interface do software “Informag&es do Paciente”; a interface de informagdes do paciente
serd exibida conforme mostrado na Figura 3-5:

) SX-1CT GRCDBHO|

Cancel PATIENT OK 1D e

Name: --

Gender: M Age: --

GN: 59dB
D: 60mm ID [ ]
Enh: 2

Name: { ]

Gender: M F
Angle: 309
PRF: 4.0 K Birthday: Jan 31, 2023

Ordered By: { ]

Work Order: [ ’

Modality: Us ]

1l z ‘
Basiant ‘MH% Area of interest: { ]

Clear Report

Figura 3-2 Interface pop-up de informacgdes do paciente

Insira as informagdes do paciente nos campos de nimero e nome, clique no sexo e clique em OK. As
informacgdes do paciente foram inseridas. Se cometer um erro, vocé pode clicar em Cancelar ou criar
um novo caso.
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10:48 AM Tue Ded 11 Lancel FAITIEN | UK

DR: 60

F: 7.5MHz
PW:

GN: 82 ID:
Steer: 0°

Volume: 2mm

Angle: 35°

Name:
PRF: 20K
FREEZE
Birthday: December 11 2018
= & | The I'm
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Figura 3-3 Interface de edi¢do de informacgoes do paciente

3.3 Medigao de dados

No modo B/M, a posicdo da linha de amostragem pode ser ajustada tocando com o dedo no circulo
movel na tela (conforme mostrado na Figura 3-7 abaixo).

Primeiro, a interface precisa ser congelada. Vocé pode congelar a interface pressionando o botdo
Freeze do scanner ou clicando na opc¢do Freeze na tela. No estado congelado do modo B/M, clique na
area do modo M; o circulo mével aparecerd, a frequéncia cardiaca podera ser medida e o nimero
padrdo de semanas cardiacas é 5 semanas (cinco segmentos, ou seja, cinco intervalos de batimentos
cardiacos sdo registrados e a frequéncia cardiaca média é calculada).
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"  SX-1CT GRCDBH029

ID: ==
Name: --
Gender: M Age: --

D:60mm

Enh: 2

F: H10.0MHz

FREEZE : 100/100

Figura 3-7 Interface de medi¢do da frequéncia cardiaca

Clique em “Medir” no estado congelado do modo B e, em seguida, as dez fun¢des de medicdo da tela
mostradas na Figura 3-8 serdo exibidas. Os usuarios devem selecionar a fun¢do de medigdo
apropriada de acordo com o modelo do scanner do produto, a faixa aplicdvel e os dados a serem
medidos.

(4 SX-1CT GRCDBH034 QObstetric
3116:49:40
MI: 0.7 TIS: 0.1
GN: 80dB
D: 220mm
Enh: 2
DR: 80
F: H5.0MHz

MA(LMP): -

LENGTH
AREA/CIRCUMFERENCE
TRACE
Depth
ANGLE

GA(CRL)

GA(BPD)

GA(GS)
J|'|
GA(FL)
Patient

Figura 3-9 Funcdo de medicao
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Ap0s selecionar a fungao de medi¢ao de comprimento “LENGTH”, clique nos dois pontos a serem
medidos na tela congelada; a trajetéria de medicdo aparecera. Clique no ponto mével na linha da
trajetoria (conforme mostrado no meio da Figura 3-7), mova a trajetdria e ajuste o comprimento. O
tamanho dos dados de medi¢ao em tempo real é exibido no canto superior direito da tela. Entre eles,
GA (CRL), GA (BPD), GA (GS) e GA (FL) sdo medidos da mesma maneira.

Selecione a fun¢do de medi¢do de area/circunferéncia “AREA/CIRCUMFERENCE”, selecione a posi¢do
das 3 horas a ser medida na tela congelada e clique nela. Trés pontos mdveis aparecerdo na tela, e
esses trés pontos formardao automaticamente uma trajetdria eliptica.

Clique no ponto mdvel para ajustar a posi¢ao de medi¢do, e os dados medidos serdo exibidos em
tempo real no canto superior direito da tela. Entre elas, GA (HC) e GA (AC) sdo medidas da mesma
maneira.

Selecione a fun¢do de medicdo de angulo “ANGLE” para medir o angulo. Vocé pode selecionar a
posicdo das 3 horas a ser medida na tela congelada e clicar nela; aparecerdo 3 pontos méveis na tela.
Os 3 pontos méveis formardo automaticamente um angulo. Clique no ponto mdvel para ajustar o
angulo de medicdo. Os dados medidos sdo exibidos em tempo real no canto superior direito.

Ap0s selecionar a fungdo de medicdo de area de area “TRACE”, vocé pode medir a area de posicdo
irregular da borda e desenhar a borda na tela com o dedo para obter o tamanho da area. Os dados
finais da medicdo sdo exibidos no canto superior direito da tela.

Observagdo: as fungdes de medigdo GA (CRL), GA (BPD), GA (GS), GA (FL), GA (HC) e GA (AC) estdo
disponiveis apenas para obstetricia.

As funcGes de medicdo acima podem ser ajustadas com precisdao usando o trackball virtual da tela.
Durante a medicdo, vocé pode clicar no ponto de medicdo gerado, e o trackball virtual que aparece
(conforme mostrado no canto inferior direito da Figura 3-10) pode ser ajustado com precisdo de acordo
com a direcdo do ponto de medicdo.
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(4 SX-1CT GRCDBH034 Obstetric
3116:49:40 - ID: --
TIS: 0.1 - -
GN: 80dB

D: 220mm

Name: --
Gender: F Age: --

Enh: 2 VA(LMP): -~

DR: 80 LENGTH: 62.12mm

F: H5.0MHz

1l I
|
Patient FREEZE

*

Freeze

Figura 3-10

E possivel medir até 4 conjuntos de dados na mesma tela congelada. Apds a medicdo, pressione
“Limpar X” para excluir todos os resultados da medi¢do. Se vocé quiser excluir uma medic¢do, clique
nos dados de medi¢do no canto superior direito da tela para exibir o resultado.

3-11, Dentro do mesmo quadro congelado, a medi¢do pode ter no maximo quatro conjuntos de
dados. Apds concluir a medigdo, pressione “Remover X” para excluir todas as medigdes; se vocé
quiser

excluir uma medicao, clique no resultado dos dados de medi¢ao no canto superior direito da tela;
imediatamente aparecera abaixo, conforme mostrado na figura 3 a 11; clique em “®” no lado direito
dos dados para excluir os dados de medic¢do.

Figura 3-11 Excluir parte dos dados de medicao

20



3.4 Download do relatorio

Clique em “informacdes do paciente” no canto inferior esquerdo da interface do software; em seguida,
aparecera a interface de informacdes do paciente.

() SX-1CT GRCDBHO
N Concel PATIENT OK
MI: 0.3 TIY
GN: 59dB
D: 60mm ID l ]
Enh: 2
DR: 70
F: H10.0M Name: [ ]
PW:
GN: 80

i  Gender: M F

Volume: 1]

Name: —-

Gender: M Age: --

Angle: 309

PRF: 4.0 K Birthday: Jan 31, 2023

Ordered By: [ ]

100/100

Work Order: [ ]

Modality: us |

i .ﬂ;;; Area of interest: [ ]
Patient B e i

Clear Report [al

Figura 3-12: Janela pop-up com informacgdes do paciente.

Clique em “relatério”; aparecera a interface abaixo, conforme mostrado na figura 3-13; clique na caixa

”dica”; g

o usudrio pode inserir o conteddo na caixa de didlogo. Clique no icone de download " " no canto
inferior direito da

pagina, e entdo o relatdrio podera ser baixado. Os relatérios sdo armazenados automaticamente no
album de fotos do sistema de exibi¢cdo do terminal inteligente (telefone celular Apple ou tablet).
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""’ SX-1CT GRCDBH034 Obstetric
20 3116:50:52
MiI: TIS: 0.1
GN:80dB
D:220mm MA(LMP): --
Enh: 2 :
DR: 80
F: H5.0MHz

FREEZE : 100/100

HeartRate(2)
Time

Distance

Figura 3-13: Interface de download de informacgdes do paciente

3.5 Armazenamento de imagens e videos

3.5.1 Armazenamento de imagens

Clique em "Salvar imagem" no canto inferior direito da interface abaixo (FIG. 3-14) e salve a imagem
exibida na tela no momento. A imagem é armazenada automaticamente no album de fotos do
sistema de exibi¢cdo do terminal inteligente (telefone celular Apple ou tablet).
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(" SX-1CT GRCDBH034 Obstetric
2023-01-3116:49:40
Mi: 0.7 TIS: 0.1
GN: 80dB
D: 220mm
Enh: 2 ¢1AeLn-!P) -
DR: 80 LENGTH: 62.12mm

Name: --

Gender: F Age: --

F: H5.0MHz ,
HoOMH -i- AREA: 15.65cm®

CIRCUM:173.67mm

®
OJOXO)

Il
I
Patient FREEZE 48/48

CI>(<ar P]‘Q 7I'E}| .H ;O

Figura 3-14

3.5.2 Armazenamento de video
Clique em “Salvar video” no canto inferior direito da interface acima (FIG. 3-14); em seguida, o video

a partir da operacao nos ultimos 100 segundos serd armazenado no album de fotos do sistema de
exibicdo do terminal inteligente (telefone celular ou tablet da Apple).

3.6 Revisao de imagens e videos

Abra o adlbum de fotos do sistema de exibicdo do terminal inteligente (telefone celular Apple ou
tablet) e, em seguida, revise as imagens e videos salvos.

3.7 Substituir o canal de sinal

Em um ambiente com muitos sinais Wi-Fi, o usuario pode escolher um canal Wi-Fi diferente para o
scanner. Pressione a tecla “Configurar” para abrir a lista de selecdo de canais de sinal (conforme
mostrado na Figura 3-15) e cliqgue em “Selecionar canal”. Apds 2 segundos, reinicie o scanner e
conecte-o a tela do terminal inteligente seguindo a etapa 3.1.
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(4" SX-1CT GRCDBH029 Carotid
ID: -~

Name: --

Gender: M

Settings Close

F: H10.0MHz

PW: Cine Loop:
GN: 80

St 2
Volume: Tmm i s
o Show information:
Angle: 30

PRF: 4.0 K

Measure Magnify:

FREEZE Reset default 100/100

Wireless Channel Setting

DICOM Settings

X

Clear

Figura 3-15
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Se¢do 4 MANUTENCAO

4.1 CARREGAMENTO DO SCANNER

Quando a bateria estiver fraca, é necessario recarregar o leitor. Puxe a tampa na extremidade do
leitor e, em seguida, conecte o carregador USB e o cabo USB ao leitor para recarrega-lo, conforme
mostrado na figura 4-1. Durante o carregamento, o indicador de bateria piscara e as barras indicardo
a capacidade da bateria carregada.

. —

——
Figura 4-1 Carregue o scanner

Se todas as quatro barras estiverem acesas e o indicador nao estiver piscando, significa que a bateria
estd totalmente carregada. Desconecte o cabo USB e a tampa deve ser cuidadosamente recolocada
para que o scanner fique protegido contra a entrada de 4gua.

Se a tensdo de alimentac¢do do adaptador estiver fora do intervalo de
regulacdo do instrumento (a tensdo de saida normal do adaptador é de5V +
0,5

Cuidado .
V), ele ndo deve ser usado.

O dispositivo deve ser carregado usando um adaptador de carregamento em
conformidade com a norma IEC 60601-1 ou IEC 62368.

4.2 IPAD A PROVA D'AGUA

Forneceremos uma bolsa a prova d'agua caso vocé utilize um iPad como acessdrio. Os usuarios
podem usd-la para proteger o iPad quando ele for utilizado em ambientes Umidos ou em locais com
sujeira.

e O fabricante ndo fornece iPad e iPhone; o usuario deve providenciar esses acessoérios por conta
propria.

4.3 LIMPEZA E DESINFECCAO

4.3.1 Precaucgoes e avisos

Ao limpar e desinfetar:
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® Siga os procedimentos na ordem em que estdo descritos neste guia, sem pular etapas.

e Siga as instrugdes, recomendacbes e diretrizes do fabricante para produtos de limpeza e
desinfetantes, bem como as regulamentacdes regionais.

¢ Verifique as datas de validade, a concentracdo e a eficacia dos produtos quimicos utilizados.

¢ Use o equipamento de protecdo individual (EPl) adequado, como 6culos de protecdao e luvas,
conforme recomendado pelo fabricante do produto quimico.

e QO uso e alimpeza repetidos ao longo da vida util do scanner podem prejudicar sua limpeza.
¢ O uso de solugdes incompativeis para limpar o scanner pode danificar sua superficie.

AVISO: Durante uma emergéncia em que o scanner é usado para examinar varios pacientes em um
curto periodo de tempo, a falta de limpeza e desinfeccao adequadas entre os pacientes pode
espalhar infecgGes para outros pacientes e usuarios.

4.3.2 Limpeza e desinfec¢ao do scanner
1) Seque completamente o instrumento com um pano limpo e macio antes de usa-lo.

2) Para limpar o scanner, use um pano macio umedecido com alcool a 75% para esfregar o scanner
até que esteja completamente limpo.

3) Para remover todos os vestigios da solucdo desinfetante, limpe o instrumento com um pano
macio e limpo umedecido em agua esterilizada ou agua da torneira potavel. Recomenda-se limpar o
dispositivo trés vezes separadamente para remover todo o desinfetante residual.

4) Verifique se todo o gel, particulas e fluidos corporais foram removidos.

5) Descarte o pano macio e o instrumento usado para inserir o pano.

4.4 ARMAZENAMENTO

Quando nao estiver em uso, recomenda-se que o equipamento seja colocado no estojo. Durante o
armazenamento, o equipamento deve ser protegido de temperaturas extremas.

4.5 SOLUCAO DE PROBLEMAS

Inspecgao: verifique se o scanner e o scanner estdo conectados corretamente.
Resolugdo de falhas:

Ite | Problema de falha Solugdo

Sem resposta apds pressionar o botdo .
1 . . Carregando, verifique a fonte de
liga/desliga . =
alimentacao

L . Verifique se o canal de sinal Wi-Fi esta
O visor inteligente ndo consegue

2 o disponivel; verifique se a senha Wi-Fi
conectar-se ao Wi-Fi do scanner . . ,
inserida esta correta
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Verifique se ha outros equipamentos
3 A imagem exibida na tela ligados que possam causar interferéncia
apresenta interferéncia, como eletromagnética; desligue o dispositivo ou
se fosse neve afaste-se dele.
4 A imagem nao esta nitida Ajuste o brilho

4.6 Descarte

*Aviso: os produtos ndo devem ser descartados de forma indiscriminada.

-A reciclagem de baterias deve atender aos requisitos locais.

-A reciclagem de residuos de produtos elétricos e eletrénicos deve estar em conformidade com as leis e
regulamentos locais.

AVISO: O usuario e/ou paciente deve comunicar “qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagao ao dispositivo” a nossa empresa e a autoridade competente do
Estado-Membro.

4.7 Manutencgao e prote¢ao do produto

1. As condicOes de uso e armazenamento deste produto devem estar em conformidade com as
condicOes ambientais da secdo 1.5 deste manual.

2. A fonte de alimentacdo do produto deve estar em conformidade com a se¢do 1.2 deste manual.

3. Se vocé ndo for usar este produto por um longo periodo, certifique-se de carrega-lo pelo menos duas
vezes por semana, cada vez por pelo menos 1 hora.

4. N3o abra a tampa do scanner para limpeza, nem sacuda ou desmonte os componentes internos do
scanner.

5. Limpe e seque a tampa do scanner com um algodao embebido em alcool, e a operagao deve ser
realizada com o aparelho desligado.

6. Este produto ndo deve ser ligado e desligado com frequéncia. Apds o desligamento, se for
necessario ligd-lo novamente, aguarde pelo menos 1 minuto para a inicializacdo.

7. Se ocorrer algum defeito no aparelho, solicite manutencdo a uma equipe
profissional. 8. Os scanners sdo pegas valiosas e vulnerdveis; qualquer colisdo ou queda
é proibida.

9. Se o processo de diagndstico for interrompido, pressione o botdo para congelar aimagem. Manter o
sistema no estado congelado contribui para a durabilidade do scanner.

10. Ao usar o scanner, aplique o gel de ultrassom médico que esteja em conformidade com as normas
relevantes.
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11. A estrutura do scanner é a prova d'agua; proibe-se a imersdao em qualquer liquido condutor para
evitar a corrosdo do scanner e da carcaca.

12. A imersao do scanner em liquido ndao deve exceder a linha de agua do scanner; verifique
regularmente se ha rachaduras para evitar a imersao em liquido e danos aos componentes internos.

13. Apés cada uso, consulte o capitulo 4.3 deste manual para limpeza e desinfecg¢do.

14. Para manter o desempenho e a seguran¢a do sistema, inspecGes de seguranca elétrica e
mecanica devem ser realizadas periodicamente por técnicos profissionais a cada 6 meses.

15. Quando o produto for danificado devido a queda ou impacto, entre em contato com o servico
pos-venda para manutencdo e calibracdo. Informacdes de contato detalhadas podem ser
encontradas no servigo pos-venda.

16. Antes de cada uso do produto, verifique se ha rachaduras na superficie da sonda. Se houver
rachaduras, o produto pode ser enviado de volta ao servico pds-venda para inspecdo e
manutencgao.

17. Realize uma verificacdo de desempenho anual do produto, que pode ser calibrado ou ter a
precisdao da imagem verificada por meio de filme corporal.
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Secao 5 Seguranca

A seguranga operacional é a principal preocupagdo do projetista. Para garantir a seguranca e a
eficiéncia do sistema, o operador deve ler atentamente este capitulo antes de utilizar o sistema.

5.1 Instrug¢oes de seguranga

Leia e compreenda todas as precaugdes deste manual antes de usar o sistema.
Mantenha este manual junto ao sistema o tempo todo. Revise periodicamente os procedimentos de
operacgao e as precauc¢oes de seguranga.

Aviso

® N3o utilize o sistema em aplicagGes diferentes das listadas no uso pretendido. Caso
contrario, isso pode resultar em danos ao sistema ou ferimentos graves.

® Este equipamento so6 pode ser usado para diagndstico, ndo pode ser usado para tratamento.

5.1.1 Seguranca elétrica

® A biocompatibilidade deste produto foi verificada; em circunstancias normais, ele ndo causara
danos ao operador ou ao paciente.

® N3o é permitida nenhuma modificagdo neste equipamento.

® Caso algum operador solicitar mais informag&es, como diagramas de circuitos, lista de pecas
e descrigdes do produto, para reparos realizados por pessoal técnico qualificado, entre em contato
conosco.

® Verifique e substitua a bateria periodicamente pelo servico pés-venda. Quando o tempo de
funcionamento continuo das baterias for inferior a 2 horas, entre em contato com o servigo pds-
venda para a substituicdo da bateria.

® A substituicdo das baterias requer técnicos profissionais treinados para usar ferramentas
especializadas. A substituicdo das baterias por pessoal ndo treinado pode causar riscos, como
superaquecimento, incéndio e explosao.

® A substituicdo das baterias requer desaparafusar o parafuso da carcaca com uma chave de fenda
especial, abrir cuidadosamente a carcaca, retirar diretamente as baterias antigas, instalar as novas e
vedar as bordas com cola ao remontar o aparelho.

® N3do derrame nenhum liquido sobre as superficies do sistema de ultrassom, pois a infiltracdo de
liquido nos circuitos elétricos pode causar corrente de fuga excessiva ou falha do sistema. Se
derramar agua acidentalmente sobre o sistema, pare imediatamente de usar o sistema de ultrassom
e entre em contato com o representante de servigo imediatamente.

e Utilize apenas os transdutores fornecidos pelo fabricante. Caso contrario, o sistema de ultrassom
nao podera funcionar e, na pior das hipdteses, podera ocorrer um acidente, como um incéndio.
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® O aparelho que ndo tenha recebido manutengdo ou reparos ndo pode ser utilizado no paciente.

® A superficie externa das partes do conjunto do transdutor destinadas a serem inseridas no
PACIENTE deve ser verificada para garantir que nao haja superficies asperas, bordas afiadas ou
saliéncias indesejadas que possam causar danos.

Aviso

® Somente médicos ou técnicos em ultrassonografia qualificados podem realizar exames de
ultrassom no corpo humano para fins de diagnéstico médico.

® A manutencdo do sistema so6 pode ser realizada por pessoas autorizadas ou treinadas
pelo fabricante.

® O transdutor é considerado a parte aplicada.

® N3o opere este sistema em uma atmosfera que contenha gases ou liquidos inflamaveis, tais
como gases anestésicos, hidrogénio e etanol, pois ha risco de explosao.

® Nao utilize este sistema simultaneamente com outros equipamentos, como bisturi elétrico,
desfibrilador e outros equipamentos de terapia de alta frequéncia. Caso contrario, ha risco de
choque elétrico.

® Mantenha o sistema seco; evite transporta-lo para o campo em condi¢des de temperatura
extrema
curto-circuito.

® Leia as instrucdes e, em seguida, defina e controle os niveis de saida acustica.

5.1.2 Seguran¢a mecanica

Cuidado

® Tenha cuidado ao segurar o dispositivo, pois, por ser portatil, ele pode cair.
® N3o utilize equipamentos de quebra de casca.

Cuidado

® N3o utilize este sistema em campos eletromagnéticos intensos. A utilizacdo do sistema
em um ambiente inadequado pode resultar em mau funcionamento ou danos.

® Somente os periféricos e acessérios (como sondas, periféricos ou cabos) fornecidos ou
recomendados pelo fabricante podem ser usados. O uso de outros dispositivos ou acessérios
pode prejudicar o desempenho do sistema e até mesmo causar choque elétrico.
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Aviso

® N3o coloque o sistema em uma superficie inclinada com angulo superior a 10°. Caso contrdrio,
o sistema podera cair, causando danos ao equipamento ou ferimentos pessoais.

5.1.3 Segurancga da sonda

Vocé deve wusar os geles de ultrassom médicos comercializados legalmente. Verifique
cuidadosamente as instrucdes de uso antes de utiliza-los e manuseie e utilize os geles de ultrassom
corretamente para evitar que sejam contaminados.

Cuidado

® Desconecte a sonda do sistema apds congelar uma imagem ou desligar o sistema. Caso contrario, o sistema
ou a sonda podem ser danificados.

Aviso

® Use a sonda com cuidado. Se qualquer parte da superficie do transdutor estiver arranhada, pare
imediatamente de usar a sonda. Caso contrario, ha risco de choque elétrico.

® Apods a desinfecgdao dos acessorios, os produtos quimicos devem ser removidos dos acessorios.
Residuos de produtos quimicos ou gases ndo sé podem causar danos aos acessorios, mas

também podem ser prejudiciais ao corpo humano.
5.1.4 Seguranga cibernética

® Para evitar perda e danos ao banco de dados, faca backups regularmente.

® O scanner pode ser conectado a dispositivos méveis como iPad ou iPhone por meio de uma rede
local sem fio. O software em si ndo pode ser conectado a uma rede externa; a rede a qual o
software esta conectado é a rede local sem fio criada pelo scanner.

® Durante o uso, se houver algum bug no software, o usuario pode enviar feedback pelo e-mail da
empresa: sonostar@sonostar.net; entdo, a empresa fard a analise e a modificacdo de acordo com o
bug; se houver necessidade de atualizacdo, serd enviada uma notificagcdo por e-mail para lembrar o
usudrio de fazer a atualizacgdo.

Segurancga da conexao

Ao conectar dispositivos inteligentes, o Scanner fornece uma rede local Wi-Fi 802.11n. O iPad sé
pode ser acessado usando WPA (Wi-Fi Protected Access) ou WPA2 (Wi-Fi Protected Access Il) como
protocolo de seguranca para proteger essa rede.

Para obter informacBes sobre como configurar a seguranca da rede sem fio, consulte a
documentacado do seu dispositivo de rede.
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Por motivos de seguranca, apenas a senha de seguranca predefinida pode ser usada para se conectar ao
Wi-Fi.

O Scanner sé pode ser conectado a um dispositivo iPad, bloqueando com sucesso o seu dispositivo
inteligente.

Os seguintes comportamentos podem trazer novos riscos para pacientes, operadores e terceiros. Sua
organizagao é responsavel por identificar, analisar, avaliar e controlar esses riscos:

Alterar a configuracdo da rede.

Informacgodes de seguranca de rede do dispositivo médico:

1. O produto utiliza uma rede local, que ndo estd conectada a rede externa durante o
funcionamento. A plataforma utilizada pelo software é o sistema iOS desenvolvido pela Apple,

que possui recursos de seguranca e mecanismos de protecdo semelhantes. Esses recursos de
seguranca incluem Face ID, Touch ID, protecdo por senha, criptografia de dados e assim por diante,
que possuem um forte mecanismo de segurancga e protecdo. A Apple atualiza regularmente seu
sistema operacional para corrigir vulnerabilidades conhecidas e melhorar o desempenho de
seguran¢a. Ao mesmo tempo, a Apple também controla rigorosamente os aplicativos na App Store
por meio do mecanismo de auditoria para impedir o surgimento de malware.

2. Por estar em uma LAN separada, o scanner n3o serd afetado por ataques externos a rede. Se
ocorrer um erro de rede, basta reiniciar o scanner, e o Wi-Fi do scanner se reconectara
automaticamente

ao tablet. Se o tablet for atacado pela rede, basta reiniciad-lo ou restaurar as configuracdes de fabrica.

3. O software estd disponivel na Apple App Store. Se precisar restaurar o programa, basta baixa-lo
novamente na Apple Store, e os dados salvos devem ser copiados para a nuvem

4. O Manual de Instrugdes (IFU) fornece o link para download do software e orienta o tutorial de
instalagdo. Para mais detalhes, consulte o IFU relevante, se¢do 2.2 INSTALACAO DO APLICATIVO.

5. O dispositivo estabelecerd uma rede local separada, que requer senha de Wi-Fi para fazer login, e
o scanner s6 pode ser conectado ao tablet em uma conexdo ponto a ponto, portanto, ndo ha

riscos de seguranca de rede, como roubo de informacdes ou ataques da rede externa.

6. Arelagdo das portas de rede para receber/enviar dados é a seguinte: o scanner estabelece conexdo
Wi-Fi com o iPad e usa a porta Wi-Fi sem fio para se conectar ao

iPad. Os dados do scanner sao transmitidos para o aplicativo, e o aplicativo transmite parametros de
controle para o scanner, e os dados da imagem serdo exibidos no terminal iPad.

7. Diagrama de rede
Método de criptografia Wi-Fi TKIP

scanner (Wi-Fi) iPad

8. Caso haja vulnerabilidades de seguranca no ambiente operacional do software, a Apple fara
atualizacdes e manutencdo regularmente. Basta prestar atencdo as atualizacdes e corre¢des de
vulnerabilidades relacionadas solicitadas pelo scanner. Os arquivos de log sdo mantidos pelo scanner,
e 0s usudrios podem usar o scanner para
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autenticar e autorizar usuarios. O equipamento de recuperagao pode ser operado de acordo com o
scanner fornecido pela Apple.

Seguranca de Tl ou Wi-Fi
O iPad é o sinal Wi-Fi transmitido pelo médulo Wi-Fi do scanner. Trata-se de uma rede local, ndo
conectada a Internet, mas usada apenas para transmissao de sinal e dados.

As informagdes que utilizam a comunicagdo Wi-Fi sdo as seguintes:

Banda de frequéncia de operagdo (MHz) 2400-2483,5

Frequéncia de recepc¢do (MHz) 2412-2462

Tipo de modulagéo 802.11b/g/n

Caracteristica de frequéncia Adequado para equipamentos de comunicagao

sem fio de baixa poténcia e curta distancia

Poténcia irradiada efetiva 8 mwW

5.2 Principios de uso da poténcia acustica

fAviso

® Realize os procedimentos de ultrassom com prudéncia, seguindo o principio ALARA (tdo baixo
quanto razoavelmente possivel). Exponha o paciente aos niveis de poténcia de transmissdo mais
baixos possiveis, pelo menor tempo possivel, para obter um diagnéstico satisfatorio.

® O operador deve observar o efeito do calor no corpo do paciente quando o exame for realizado
proximo aos ossos e tecidos moles adjacentes, que podem transformar a energia ultrassonica em
energia térmica. Tome cuidado especial com fetos, cujos ossos estdo em crescimento.

5.2.1 Seguranca bioldgica

O ultrassom diagndstico é reconhecido como seguro, mas existe o risco de efeitos biolégicos quando
utilizado em altos niveis de exposicdo e por longos periodos. Portanto, o ultrassom deve ser utilizado
com prudéncia para proporcionar beneficio médico ao paciente.

Os materiais utilizados para o contato entre a cabeca da sonda e o paciente sdo RTV e ABS. Se o
paciente apresentar vermelhiddo ou outras rea¢bes apdés o contato, é necessaria a interrupgao
imediata do uso.

5.2.2 indices mecanicos e térmicos
O sistema de ultrassom exibe dois indices: indice Térmico (Tl) e indice Mecanico (MI). O valor de

MI/TI do aparelho é exibido em tempo real no canto superior direito; para alterar o tipo de exibi¢do
do TI, selecione: Predefini¢gdes = [Predefinicdes do Sistema] = [TI].
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M Significado de MI/TI

Os bioefeitos mecanicos sdo fendmenos de limiar que ocorrem quando um determinado nivel de
saida é excedido. O nivel de limiar varia de acordo com o tipo de tecido. Os potenciais bioefeitos
mecanicos variam com a pressdo de pico e a frequéncia do ultrassom. Quanto maior o valor de Ml,
maior a probabilidade de ocorréncia de bioefeitos mecanicos. Ndo existe um valor especifico de Ml
que signifigue que um efeito mecanico esteja realmente ocorrendo. O MI deve ser usado como
orientacdo para a implementacao do principio ALARA.

O valor de Tl informa ao operador sobre as condi¢des que podem levar a um aumento de
temperatura na superficie do corpo, no tecido corporal ou no ponto de foco do feixe de ultrassom no
0sso. Ou seja, o valor de Tl informa ao operador sobre o potencial aumento de temperatura no
tecido corporal. Trata-se de uma estimativa do aumento de temperatura no tecido corporal com
propriedades especificas. A magnitude real do aumento de temperatura é influenciada por fatores
como tipo de tecido, vascularizagdo, modo de operacgdo e outros. O valor do Tl deve ser usado como
um guia para a implementacdo do principio ALARA. Dependendo do exame e do tipo de tecido
envolvido, o Tl pode ser de um dos trés tipos.

O indice Térmico de Tecido Mole (TIS) é usado quando se obtém imagens apenas de tecido mole; ele
fornece uma estimativa do aumento potencial de temperatura no tecido mole.

® O indice Térmico Osseo (TIB) é utilizado quando o o0sso estd préximo do foco da imagem, como no
exame OB de terceiro trimestre; ele fornece uma estimativa do aumento potencial de temperatura
no 0sso ou no tecido mole adjacente.

® O indice Térmico Osseo Craniano (TIC) é utilizado quando o osso estd préximo da superficie da
pele, como no exame transcraniano, e fornece uma estimativa do aumento potencial de temperatura
no 0sso ou no tecido mole adjacente.

B Precisdo do MI/TI

Os valores de Tl e Ml sdo exibidos em tempo real na tela. O operador deve observar esses valores de
indice durante os exames e garantir que o tempo de exposi¢ado e os valores de saida sejam mantidos
nos niveis minimos necessarios para um diagndstico eficaz. A precisdo do Ml e do Tl é de 0,1.

5.2.3 Declaragao de saida acustica

5.2.3.1 Fatores que influenciam a incerteza acustica

Ao estimar a precisdo dos valores numéricos exibidos, muitos fatores sdo considerados:
® A variabilidade do scanner

® A variabilidade do sistema

® Variabilidade e precisao da medicao

® CondicBes operacionais possiveis e nimero de testes necessarios para obter a precisdo do
resultado exibido pelo sistema de diagndstico
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® Se a precisdo da exibicdo depende de uma combinagdo especifica de sistema, combinacdo de
modo, componente do scanner e combinagdo de modo de inicializagdo, ou de todos os itens acima

® Precisdo do algoritmo do software do sistema utilizado para calcular o MI/TI

® Método de engenharia de aproximacao utilizado no calculo em tempo real

5.2.3.2 Diferengas entre o Ml e o Tl reais e os exibidos

Muitas das suposi¢cdes utilizadas no processo de medicdo e calculo sdo, na verdade, conservadoras.
Na maioria das organizagoes, é feita uma estimativa elevada no processo de medicdo e cdlculo da
intensidade de exposicao do tecido. Por exemplo, utilizando a atenuacgao
-1 -1

de 0,3 dBcm MHz  muito inferior ao coeficiente de atenuacdo real do tecido humano
, escolhendo valores conservadores das caracteristicas do tecido. Portanto, os valores de Ml e TI
exibidos devem ser considerados informagdes relativas para referéncia; eles servem para indicar ao
operador se uma determinada configuracdo do sistema aumenta ou diminui a possibilidade de efeito
térmico ou mecanico, sendo usados para ajudar o operador a ter cuidado ao usar o sistema de
diagndstico ultrassonico e seguir o principio ALARA; esses valores ndao podem ser iguais aos valores
reais.

5.2.3.3 Incerteza de medigao

A pressdo sonora é o dado mais basico da medicdo do campo sonoro, e outros pardametros do campo
sonoro podem ser deduzidos a partir da pressdo sonora; portanto, ao analisar a incerteza de
medicdo, considere apenas a pressao sonora para a andlise, e a incerteza de outros parametros pode
ser deduzida a partir da pressao sonora.

A incerteza de medicdo inclui principalmente a incerteza de medi¢do repetida e a incerteza do
sistema; a incerteza do sistema é uma ordem de magnitude maior do que a incerteza de medicdo
repetida, portanto, a andlise principal é a incerteza do sistema. Determinada principalmente pelos
seguintes fatores:

1. A sensibilidade do hidrofone: De acordo com o relatdrio de calibragdo do hidrofone fornecido
pela empresa ONDA, o erro maximo permitido da pressdo sonora para o hidrofone é de mais ou
menos 12%;

2. Osciloscopio: de acordo com as especificagdes do Agilent DSO6502A, seu efeito sobre a pressdo
sonora é de mais ou menos 2%;

3. Temperatura: o efeito do termopar no erro da pressdo sonora é de mais ou menos 4%;

Como todos os componentes de incerteza acima nao estdo relacionados, a incerteza padrao sintética
da pressdo sonora é de: mais ou menos 13%.

5.2.3.4 Precisao da saida acustica exibida
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. Saida acustica exibida Incerteza da medicao
Parametro . :
Precisdao Modo B e modo Doppler colorido
Pressao, Ml +25% +15%
Poténcia, Tl +50% +30%

Precisdo da saida acustica exibida = (Valor medido - Valor exibido da saida acustica)
/ Valor exibido da saida acustica * 100%

5.2.4 Propriedade de controle do operador

Existem trés tipos de controle operacional relacionados a geracdo de efeito mecanico/térmico:
controle direto, controle indireto e controle do receptor. O operador qualificado deve procurar
reduzir a saida acustica, desde que as imagens de diagndstico sejam eficazes.

B Controle direto O controle direto da saida acustica deste sistema consiste no ajuste da tensdo. No
entanto, sua saida acustica maxima ndo deve exceder o limite de saida acustica exibido

em nenhum modo.

M Controle indireto

Os controles que afetam indiretamente a saida sdo muitos parametros de imagem. S3o eles: modos
de operacdo, frequéncia, nimero/posicdo do ponto focal, profundidade da imagem e frequéncia de
repeticao de pulso (PRF) (ajustando a [Escala] da barra de ferramentas).

O modo de operagdo determina se o feixe de ultrassom esta em varredura ou nao. O efeito térmico
estd intimamente ligado ao Modo M, Doppler PW e Modo Colorido.

A atenuacgdo acustica do tecido esta diretamente relacionada a frequéncia do transdutor.

O numero e a posicdo do ponto focal estdo relacionados a abertura ativa do transdutor e a largura do
feixe.

Quanto a frequéncia de repeticdo de pulso (PRF) (ajustando a [Escala] da barra de ferramentas),
guanto maior a PRF, maior o aumento da poténcia de saida acustica ao longo de um periodo de
tempo.

B O controle do receptor

O controle do receptor ndo afeta a saida acustica, incluindo ganho, faixa dinamica e processamento
de imagem, etc. Portanto, na otimizacdo da imagem, deve-se ajustar o controle do receptor para
otimizar as imagens em primeiro lugar; em segundo lugar, por meio de controle direto e indireto.

Ao adquirir imagens, recomenda-se usar a localizacdo de saida acustica padrdo (ou a mais baixa
possivel) e usar o controle de ganho para compensar. A configuragdo padrio é geralmente 70% do
valor maximo permitido de saida acustica, o que ndo causara danos ao operador e, para o scanner, é
o valor mais eficaz

5.2.5 Configuragdes de poténcia acustica

O sistema de ultrassom ja vem com os parametros predefinidos para cada modo de exame com
diferentes transdutores antes do envio. Quando o sistema de ultrassom é ligado, um novo paciente é
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ou o modo de aplicagdo é alterado, o sistema recuperard as configura¢gdes padrdo. Vocé também
pode redefinir os parametros.

5.2.6 ALARA

E necessario praticar o principio ALARA ao usar energia ultrassénica. A pratica do ALARA garante que
o nivel total de energia seja mantido abaixo de um nivel baixo, no qual ndo sejam gerados efeitos
bioldgicos, enquanto as informagdes diagndsticas sdo coletadas. A energia total é controlada pela
intensidade de saida e pelo tempo total de radiacdo. A intensidade de saida necessaria para os
exames varia de acordo com o paciente e o caso clinico.

Nem todos os exames podem ser realizados com um nivel extremamente baixo de energia acustica.
Manter o nivel acustico em um nivel extremamente baixo resulta em imagens de baixa qualidade ou
sinais Doppler insuficientes, prejudicando a confiabilidade do diagndstico. No entanto, a poténcia
sonora utilizada acima das necessidades reais também nao contribui para melhorar a qualidade das
informacgdes diagndsticas, pois aumenta o risco de efeitos bioldgicos.

O operador deve assumir a responsabilidade pela seguranga dos pacientes.

5.3 Compatibilidades eletromagnéticas

A compatibilidade eletromagnética é a capacidade do sistema ou equipamento de operar
normalmente no ambiente eletromagnético e de nao irradiar interferéncias eletromagnéticas para
outros objetos que se encontrem no mesmo ambiente.

Este sistema foi projetado de acordo com os requisitos atuais de EMC. A imagem de ultrassom se
degradard instantaneamente se o sistema for utilizado em um ambiente com campo
eletromagnético. Caso seja constatada a degradagdo da imagem, recomenda-se inspecionar o
ambiente de operacgado para identificar a fonte de radiagao.

5.3.1 Emissao eletromagnética

Este sistema é aplicdvel ao seguinte ambiente. Vocé deve utilizar este sistema no ambiente
recomendado.

1 Orientacdo e declaracdo do fabricante - emissao eletromagnética

O Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio UProbe-C destina-se ao uso no ambiente
eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usuario do Scanner de Ultrassom do

2 Tipo Sonda Sem Fio UProbe-C deve garantir que ele seja utilizado
tal ambiente.
3 Teste de emissdo | Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo
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Emissoes de O Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio
UProbe-C utiliza energia de RF apenas para seu

RF CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de
4 Grupo 1 RF sdo muito baixas e ndo sdo suscetiveis de causar
qualquer interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

Emissoes de O Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio
UProbe-C é adequado para uso em todos os
5 | RFCISPR 11 Classe A estabelecimentos, incluindo estabelecimentos

domésticos e aqueles diretamente conectados a rede
publica de alimentac¢do de baixa tensdo que abastece

EmissGes edificios utilizados para fins domésticos.

harmonicas
6 Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuagdes de
tensdo / emissdes

7 | de flicker N&o esta
em
conformidad

IEC 61000-3-3
e

5.3.2 Imunidade eletromagnética

Orientacao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio UProbe-C destina-se ao uso no ambiente

eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o usudrio do Scanner de Ultrassom do Tipo

Sonda Sem Fio UProbe-C deve garantir que ele seja utilizado em tal

ambiente.

Imunidade Nivel de teste | Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientacdo

Teste Nivel de teste | Nivel

Descarga 16 kY Os pisos devem ser de madeira, concreto ou

eletrostatica - +6 kV por ceramica.

(ESD) contato contato Se os pisos forem revestidos com material
sintético

|EC 61000-4-2 8 kV noar +8 kV no ar , @a umidade relativa deve ser de pelo menos
30%.

38



12 kV para +2 kV para
] linhas de linhas de
Transiente alimentaca alimentaca
eletrostatico\ o o A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
rajada ambiente comercial ou hospitalar tipico.
+1 kV para +1 kV para
IEC 61000-4-4 linhas de linhas de
entrada e entrada e
saida saida
+1 kV +1kVv
modo modo
Picos de tensso | diferencial diferencial A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-5 | ¥2kV £2kV
modo modo
comum comum
< 5%U+
(queda >95% | <5%U+
emU; ) por | (quedade
0,5 ciclo >95% em Uy )
Quedas de por 0,5 ciclo

tensdo, breves
interrupgoes e

40%U+ (60%

A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se o

o queda em 40%Ur (60% | usuario do Scanner de Ultrassom com Sonda
variagcbes de Ur ) por5 d ) ) .
~ TP queda em Sem Fio UProbe-C precisar de operagao
tensdo nas ciclos U 5 , . ~
linhas de T ) por continua durante interrupgdes na rede
ciclos elétrica, recomenda-se que o Scanner de
entrada da o o ) .
fonte de 70%Ur (30% Ultrassom com Sonda Sem Fio UProbe-C seja
, ~ quedaem Ur | 70%U; (queda | alimentado por uma fonte de alimentagdo
alimentacao o o )
) por 25 de 30% ininterrupta ou por uma bateria.
ciclos queda em Uy
IEC ) por 25
61000-4-11 <5%U; ciclos
(queda >95%
emU; )por | <5%U;
5segundos | (quedade
>95% em U; )
por 5 segundos
Frequéncia de . . .
. o Os campos magnéticos de frequéncia industrial
alimentacao q A
(50/60 Hz) fevgm estar n?s‘ -
Campo 3A/m 3A/m niveis caracteristicos de um local tipico em
- um ambiente comercial ou hospitalar tipico.
magnético
IEC 61000-4-8
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NOTA

UT é a tensdo da rede elétrica CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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5.3.3 Distancia de separagao recomendada

O Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio UProbe-C destina-se ao uso em um ambiente
eletromagnético no qual as perturbac¢des de RF irradiadas sdo controladas. O cliente ou o usuario do
Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio UProbe-C pode ajudar a prevenir interferéncias
eletromagnéticas mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicacdo de RF
portateis e moéveis (transmissores) e o Scanner de Ultrassom do Tipo Sonda Sem Fio UProbe-C,
conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de

comunicagao.

f Nota

Se o sistema tiver gerado a interferéncia (confirmado ao ligar e desligar o sistema), vocé ou a equipe
de manutencdo qualificada deve resolver o problema seguindo as etapas abaixo.

® Reposicione o sistema afetado.

® Coloque este sistema mais longe do sistema afetado.

® Alimente este sistema por meios diferentes daqueles usados atualmente.

® Entre em contato com o fabricante o mais rdpido possivel.

Poténcia de
saida maxima

Distancia de separag¢do de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

150 kHz a 80 MHz
3,5

80 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,5 GHz

nominal do d=[V1]ﬁ [3,5]\/_ [ 7 ]\/_
; d= [—]+P d=[—]+P
transmissor (W) El El
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

mais alta.

Para transmissores com poténcia de saida maxima ndo listada acima, a distancia de separacao
recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equacgao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante do transmissor.

NOTA 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a faixa de frequéncia

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situacées. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdao de estruturas, objetos e pessoas.
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5.4 Confidencialidade

A garantia de confidencialidade das informacg0es é a seguinte:
O scanner nao contém informagdes de identificagcdo do paciente.
Quando o scanner esta conectado a uma rede sem fio, ele criptografa e armazena senhas de WiFi.

Os dados transmitidos entre o scanner e o aplicativo no iPad sdo transmitidos por meio de uma rede
local criptografada.

A imagem precisa ser registrada no sistema do iPad para ser visualizada, portanto, os dados da
imagem sdo confidenciais.

Se ndo houver imagens exportadas para a biblioteca de imagens do iPad, o aplicativo armazenara essas
imagens.

5.5 Integridade

A integridade dos dados transmitidos é garantida da seguinte forma:

A criptografia autenticada pode impedir que usudrios mal-intencionados interceptem e modifiquem
os dados. As verificagdes de integridade garantem a integridade e a validade dos dados recebidos. Se
algum dado estiver incompleto ou invdlido, ele sera descartado.

O canal TCP utilizado via Wi-Fi garante a transmissao correta dos dados.

5.6 Disponibilidade

Se ndo for possivel estabelecer uma conexdo Wi-Fi (por exemplo, devido a radiacdo excessiva ou
interferéncia eletromagnética no ambiente), use outros canais ou mude para um ambiente de uso
diferente.

5.7 Dicas para observag¢ao da temperatura de operagao da
cabec¢a da sonda:

Quando a sonda estiver conectada ao tablet, apds 15 minutos, o software exibira uma janela pop-
up, conforme mostrado na figura abaixo:



Tips
It has been used continuously
for 15 minutes

Quit lgnore

FREEZE

O operador decide se deseja sair do software de acordo com a temperatura atual da cabeca de
sonda. Se a temperatura da cabeca de sonda exceder 43 °C, clique em Sair para encerrar o software;
se nado estiver acima de 43 °C, clique em Ignorar e continue trabalhando.

Name: -

Gender: M

Tips

The product temperature has reached 43°C
and will shut down within / seconds

FREEZE
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Apéndice A Especificagoes

EN 60601-1 (IEC 60601-1), Equipamentos elétricos médicos — Parte 1: Requisitos
8 g 2 gerais para seguranca basica e desempenho essencial, Classe |, BF, operagao
g.. 3 continua EN 60601-2-37:2008 (IEC 60601-2-37:2007), Equipamentos elétricos
5_ & médicos — Parte 2-37: Requisitos especificos para a seguranca bdsica e
o desempenho essencial de equipamentos médicos de diagndstico e monitoramento
por ultrassom EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2: 2007), Classe A
Tipo de pr?tt?gao contra Alimentagdo interna
choque elétrico
Grau de prlotfegao contra Parte aplicada do tipo BF
choque elétrico
Modo de operagdo Funcionamento continuo
@ = Tipo de instalagdo e
Q@ o 'g P i ¢ Equipamento portatil
3 ] operagao
Graus de protegdo Unidade principal: IPX1
contra liquidos nocivos Cabecote acustico: IPX7
O equipamento ndo é adequado para uso na
Grau de seguranga de aup . d L . P . .
. presenga de uma mistura anestésica inflamavel
aplicagdo A - .
com ar, oxigénio ou 6xido nitroso.
o
(=] o
B g2
8 @ 2 | 10S9.0e versdes superiores.
o3 o0
=
[ Q.
= o
Operagbes Armazenamento e transporte
A . i 25% a 80%, 25% a 93%,
- S Umidade relativa . =
D S sem condensagdo | sem condensagdo
=
%.: g Temperatura ambiente 5°Ca+35°C -20°Ca+55°C
Q
3 700 hPa a 1060 hP
% Pressdo atmosférica 00 hPa a 1060 hPa 700 hPa a 1060 hPa
>
-+
& | Altitude méxima 3000 m 3000 m
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Apéndice B Dados de saida acustica

Esses dados sdo obtidos por meio do relatdrio de teste da norma IEC 60601-2-37.
Modelo do transdutor: Uprobe-C, Modo de operag¢ao: Modo B

Rétulo de indice Ml TIS TIB TIC
Na Abaixo Na Abaixo
superficie | da superfici | da
superficie e superficie
Valor maximo do indice | 0,78 0,17 0,17 N/A
Componente do indice 0,17 0,17 N/A 0,17
valor
Pro€m zy, (MPa) | 1,36
-
3 P (mW) 11,56 11,56 N/A
3 | Pua (MmW) 11,56 11,56
g z,  (cm) N/A
§ z,  (cm) N/A
gf. Zy  (cm) 5,18
2 | »ia (cm) 5,18
for (MH2) 3,01 3,01 3,01 N/A
prr (Hz) 1266,30
srr - (Hz) 6,82
npps 1
g Ipa.a €M zpila 83;94
g (W/em’)
§,; Ispta.a €M zpj1.a OU 1,20
© | sSla
3 | (mw/em’)
Le)
82
w Ispta €M zp1 OU 2511 2,93
(mMW/cm®)
pr. €M zpil 2,33
(MPa)
o | Foco 30,50,70 | 30,50,70 | 30,50,70 | N/A 30,50,70 | N/A
a | foco (mm)
L)
S | Tela 90 90 90 N/A 90 N/A
iy profundidade
[¢]
g | (mm)
,_?: Frequéncia 3,5 3,5 3,5 N/A 3,5 N/A
o
o (MHZ)
3 3 3 3 N/A 3 N/A
g Exibir nimero de
(@]
o | foco
-
L
NOTA: N/A indica que n3o ha uso pretendido correspondente ou que ndo ha dados relatados.
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Modelo do transdutor: Uprobe-C, Modo de operagao: Modo B+M

Mi TIS TIB TIC
Rétulo de indice Abaixo Na Abaixo
Na , .
, da superficie| da
superficie - -
superficie superficie
Valor maximo do indice 0,78 0,17 0,26 N/A
B:0,17 B:0,17 B:0,17
Valor do componente do N/A
. M: N/A M:0,07 M:0,26
indice
Pro €M Zyy (MPa) 1136
g P (mW) B:11,56 M:10,88 B:11,56 M:10,88 N/A
3 | Pia (MW) B: 11,56 M: N/A B:11,56 M: N/A
S |z (cm) 4,00
8 |2 (cm) 4,80
:_’«-;, Zw  (cm) 5,18
& | i« (cm) 5,18
fout  (MHz) 3,01 3,01 3,01 N/A
prr  (Hz) 1266,30
srr (Hz) B:6,82
g npps B:1
g' Ipa.a em zZPII.ot 83,94
5 (W/cm’)
o
S| a.uem z dou
g Ispt Pll : 45,59
9, | Zona (MW/cm’)
(0]
v em ,p 0U ,
Ispta PIZI Sli 133,43
(mW/cm®)
p.. em zp; (MPa) | 2,33
Foco da
30, 50, 70 30,50,70 | 30,50,70 | N/A 30,50,70 | N/A
tela (mm)
e
3 | Profundidade da
8 = 90 90 90 N/A 90 N/A
S ‘o | tela (mm)
3 a
® & | Frequénciad
o | Frequéncia de
operacio (MHz) 3,5 3,5 3,5 N/A 3,5 N/A
Exibir nUmero de
3 3 3 N/A 3 N/A
foco
NOTA: N/A indica que n3o ha uso pretendido correspondente ou que ndo ha dados relatados.
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Modelo do transdutor: Uprobe-L,

Modo de operagao: Modo B

Mi TIS TIB TIC
Rétulo de indice Na Abaixo | Na Abaixo
superficie| da superficie| da
superfici superficie
e
Valor maximo do indice 0,94 0,03 0,03 N/A
Valor do componente do indice 0,03 0,03 N/A 0,03
pr.oem Zp,(MPa) 2,39
e
3, P (mW) 0,90 0,90 N/A
3 P1a (mW) 0,90 0,90
§ Z (cm) N/A
g z, (cm) N/A
§*- Zw  (cm) 1,02
2 Pl (€M) 1,02
fawt  (MH2) 6,49 6,49 6,49 N/A
prr  (Hz) 1266,30
srr (Hz) 6,82
8 npps 1
§ Ipa.aem zPll.a 202.40
5 (W/cm’) ’
o
§ Ispta.c €M zpil.a OU zSi1.a 249
%: (mW/cm®*) ’
D
w spta €M 2zp) OU 2
Ispt P|2| Sli 4,29
(mMW/cm®)
p.. em zp, (MPa) 3,00
S O Foco do
B 3 . 8,15 8,15 8,15 N/A 8,15 N/A
g2 visor (mm)
O 0
o< ]
3 o Profundidade da
L o 20 20 20 N/A 20 N/A
™ tela (mm)
3
S ~ .
g | frequenciade 7,5 7,5 7,5 N/A 7,5 N/A
% operagdo (MHz) ! ! ! !
Exibir numero de
2 2 2 N/A 2 N/A
foco
NOTA: N/A indica que ndo ha uso previsto correspondente ou que ndo foram relatados dados.
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Modelo do transdutor: Uprobe-L, Modo de operagdo: Modo B+M

Mi TIS TIB TIC
Rotulo de indice Na Abaixo | Na Abaixo
superficie| da superficie| da
superfici superficie
e
Valor maximo do indice 0,94 0,05 0,11 N/A
B:0,03 B:0,03 B: 0,03
Valor do componente do N/A
.y M:0,02 M: N/A M: 0,11
indice
Pra €M Zy; (MPa) 2,39
e
5 P (mW) B:0,90 M:0,89 B:0,90 M:0,89 N/A
3 | Pua (mW) B: 0,90 M: N/A B:0,90 M: N/A
§ z,  (cm) N/A
8 z,  (cm) 1,02
§*~ Zv (cm) 1,02
2 zPila (€M) 1,02
fowt  (MHz) 6,49 6,49 6,49 N/A
prr (Hz) 1266,30
srr (Hz) B:6,82
g npps B:1
o a.a €M 2pila
&P P 202,40
5 (W/em)
o
g Ispta.o €M zPII.aCZ)U 54,37
9, | Zsia (MW/cm’')
(0]
w spta €M zp) OU 2
Ispt PIZI 1 86,25
(mW/cm®)
p.. em zp; (MPa) 3,00
Foco do
_ 8,15 8,15 8,15 N/A 8,15 N/A
~ | Visor (mm)
o
3 | Profundidade
b 0 o
: % & | datela (mm) 20 20 20 N/A 20 N/A
3 &
SR Frequéncia de
] operacio (MHz) 7,5 7,5 7,5 N/A 7,5 N/A
Exibir nimero de foco
2 2 2 N/A 2 N/A

NOTA: N/A indica que n3o ha uso previsto correspondente ou que ndo foram relatados dados.
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Fabricante: Guangzhou Sonostar Technologies Co., Ltd.

Endereco da instalagao: 5044#, Edificio C, Rua Yayingshi, n2 27, Science Town, 510655
Guangzhou, REPUBLICA POPULAR DA CHINA

Tel.: 020-32382095

Fax: 020-62614030

Site: www.Sonostar.cn

E-mail: sonostar@sonostar.net
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