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Secdo 1 INTRODUCAO

O Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio (Modelo: CProbe) é um dispositivo de nova
geracdo para ultrassonografia com o recurso notavel de ser sem fio.

Diferente de um scanner de ultrassom tradicional com um cabo conectando a sonda a unidade
principal, nenhum cabo aparece na extremidade da sonda dos Scanners. A sonda do Scanner é
altamente integrada com processamento de imagem de ultrassom e gerenciamento de energia;

Ele utiliza uma técnica sem fio para conectar qualquer iPad da Apple Inc ou Apple
iPhone, o que é diferente dos dispositivos tradicionais. A Sonda pode ser conectada
ao APP via WiFi, tornando-a livre de cabos.

Este manual destina-se a fornecer uma visdo geral completa do Scanner e deve ser lido
cuidadosamente antes de comecar a operar o dispositivo.

Obrigado pela sua confianga em nds, € uma honra satisfazer suas necessidades de ultrassonografia.

—

Figura 1.1 Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio CProbe

1.1 sinais e Significados

Sinal Significado

Cuidado! Por favor, consulte o documento anexo.

Parte aplicada tipo BF

@ Consulte o manual do usuério

Equipamento de Classe II




Grau de protecdo IP

Radiacdo eletromagnética ndo ionizante

Fabricante

Data de fabricagdo

SN Numero de série
L4 ’l”:
| Manter seco
IPX1 Nao ha efeito prejudicial com gotas de dgua caindo verticalmente.
IPX7 O dispositivo pode ser imerso em agua a uma profundidade de 1
metro por até 30 minutos sem danos.
Dispositivo médico
MD Indica que o item é um dispositivo médico.

UDI

Identificador Unico de dispositivo
Indica um portador que contém informagdes do identificador Unico de dispositivo
Este simbolo pode ser usado quando multiplos portadores de data

estdo presentes no rétulo. Se usado, este simbolo deve ser colocado
adjacente ao portador do identificador unico de dispositivo.

Numero de catalogo

REF Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado
Diretiva WEEE: 2002 / 96 / CE residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos
L]

Numero do modelo

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

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

Pais de fabricagao

Para identificar o pais de fabricacdo dos produtos

Na aplicacdo deste simbolo, o "CC" deve ser substituido por um dos
cédigos de duas letras do pais ou de trés letras definidos em




1SO3166-1

A data de fabricacdo pode ser adicionada adjacente a este simbolo.

1.2 pARAMETROS TECNICOS

1.2.1 Desempenho geral

< Configuragdes do produto

< O Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio consiste em um scanner, iPad, cabo de carregamento,

software.
< Uso pretendido

< O Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio (Modelo: CProbe) destina-se ao diagndstico

por imagem de eco de ultrassom, medic¢do e andlise do corpo humano para
aplicacdes clinicas gerais, incluindo obstetricia (OB), ginecologia (GY) e imagem
geral (abdominal). O modelo Cprobe-CT é um dispositivo invasivo, usado para
examinar o Utero e o reto, e entra no corpo através da vagina ou anus.

Usuario pretendido

O Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio deve ser operado por equipes
de profissionais médicos, incluindo médicos, enfermeiros, terapeutas ou
outras equipes relevantes com conhecimento em ciéncias médicas.

< Paciente pretendido
<" Adultos e criangas, incluindo mulheres gravidas.
2 Contraindicacdo
< Este dispositivo ndo é adequado para o exame do local de lesdo ou inflamag¢do aguda.
<> Caracteristicas fisicas
Cprobe-C Cprobe-L Cprobe-CL Cprobe-CT
160 (C) x 64 (L) x 158 (C) x 56 (L) x 160 (C) x 70 (L) x 350 (C) x 70 (L)
24(A) (mm) 24(A) (mm) 28(A) (mm) X 28(A) (mm)
308g 308g 308g 308g
< Ambiental
Item Operacbes Armazenamento e Transporte
Umidade Relativa 25% a 80%, sem condensagao 25% a 93%, sem condensacdo
Temperatura Ambiente 5°Ca +35°C -20°C a +55°C




Altitude de Pressao
Atmosférica

.
’

700hPa a
1060hPa 3000m

we

700hPa a
1060hPa; 3000m

< Precisdo de medicdo da Cprobe-C

Tipo Doppler Colorido
Tipo de Matriz R60

Elemento 192

Raio de Varredura 60°

Tipo de Sonda Convexa

Modo de Exibigdo

B, B/M, Colorido, PDI, PW

Frequéncia 3.2/5MHz
Profundidade 380mm
Tolerancia de Distancia Axial do Modo B <£2%
Tolerancia de Distancia Lateral do Modo B <£2%
Tolerancia de Distancia do Modo M <#£2%
Tolerancia de Tempo do Modo M <i2%
Tolerancia de Velocidade do Modo PW <i2%

Aplicacdo

Abddmen, Obstetricia, Ginecologia

2g Precisdo de medi¢do da Cprobe-L

Modelo CProbe (tipo : L)
Tipo Doppler Colorido

Tipo de Matriz L40

Elemento 192

Comprimento de Varredura 40mm

Tipo de Sonda Linear

Modo de Exibicdo

B, B/M, Colorido, PDI, PW

Frequéncia 7.5/10MHz
Profundidade 100mm
Tolerancia de Distancia Axial do Modo B <£2%
Tolerancia de Distancia Lateral do Modo B <+2%
Tolerancia de Distancia do Modo M <£2%
Tolerancia de Tempo do Modo M <12%
Tolerancia de Velocidade do Modo PW <12%

Aplicagao

Vasos Periféricos, Orgdos Superficiais

< Precisio de medi¢ao da Cprobe-CL

Tipo Doppler Colorido
Tipo de Matriz C: R60/ L: L40
Elemento 192

Raio de Varredura

C: 60°/ L: Linear

Tipo de Sonda

C: Convexa/ L: Linear




Modo de Exibicdo B, B/M, Color, PDI, PW

Frequéncia C:3.2/5MHz/ L:7.5/10MHz

Profundidade C:380mm/ L:100mm

(Matriz convexa) Tolerancia de Distancia Axial em Modo B <#2%

(Matriz convexa) Tolerancia de <£2%

Distancia Lateral em Modo B

(Matriz convexa) Tolerancia de Distancia em Modo M <i2%

(Matriz convexa) Tolerancia de Tempo em Modo M <£2%

(Matriz convexa) Tolerancia de Velocidade em Modo PW <£2%

(Matriz linear) Tolerancia de Distancia Axial em Modo B <12%

(Matriz linear) Tolerancia de Distancia Lateral em Modo B <£2%

(Matriz linear) Tolerancia de Distancia em Modo M <i2%

(Matriz linear) Tolerancia de Tempo em Modo M <i2%

(Matriz linear) Tolerancia de Velocidade em Modo PW <i2%

Aplicagdo C: Abdome, Obstetricia, Ginecologia
L:  Periférico Vaso, Superficial
Orgdo

< Precisdo de medicdo da Cprobe-CT

Tipo Doppler Colorido

Tipo de Matriz C: R60/T:R10

Elemento 192

Comprimento de Varredura C:60°/ T:151°

Tipo de Transdutor Convexo

Modo de Exibicdo B, B/M, Color, PDI, PW

Frequéncia C:3.2/5MHz/ T:6/8MHz

Profundidade C:380mm/ T:120mm

(Convexo matriz) B  Modo Axial Distancia <429

Tolerancia

Matriz convexa) Toleranci

f)i;gncéoLafer?l e(r)nel\/?ogoa;e 2%

(Matriz convexa) Tolerancia de Distancia em Modo M <£2%

(Matriz convexa) Tolerancia de Tempo em Modo M <#£2%

(Matriz convexa) Tolerancia de Velocidade em Modo PW <i2%

(Intracavitario) Tolerancia de Distancia Axial em Modo B <12%

(Intracavitério) Tolerancia de Distancia Lateral em Modo B <£2%

(Intracavitario) Tolerancia de Distdncia em Modo M <i2%

(Intracavitario) Tolerancia de Tempo em Modo M <12%

(Intracavitario) Tolerancia de Velocidade em Modo PW <12%

Aplicagao C: Abdome, Obstetricia, Ginecologia

T: Ginecologia, Anorretal

< Eletrénico



Modelos de Bateria Desempenho Aplicagao Tempo de

modelos trabalho continuo
XDD-SAMS5 3.85Vd.c. 2800mAh CL~ CT 2 horas
XDD-SNP5600 3.85Vvd.c. 5600mAh C~ L 3 horas

A prova d'dgua:
Unidade principal:
IPX1; Cabecote acustico: IPX7

Classificagdo de seguranga

De acordo com o tipo de protecdo contra choque

elétrico: Fonte de alimentacdo interna; Equipamento

de carregamento Classe II De acordo com o grau de

protecao contra choque elétrico: Parte aplicada tipo

BF;

De acordo com o grau de protecao contra

liquidos nocivos: Unidade principal: IPX1; Cabecote do transdutor: IPX7

De acordo com o grau de seguranca na presenca de gas anestésico inflamavel
misturado com ar (ou oxigénio, 6éxido nitroso):

Nao pode ser usado na presenca de gas anestésico inflamavel misturado com ar ou
oxigénio ou 6xido nitroso;

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

A especificagdo do cabo de carregamento

Tipo Micro USB 5P
Poténcia méaxima de entrada 9V/2A
Especifica¢cdes m

A especificacdo dos requisitos do ambiente operacional do IPAD/APP

Hardware ' Processador: Apple A8X; tri-core
Frequéncia do processador: 1.5 GHZ
Memoéria do sistema: 2GB

Capacidade de armazenamento: 32GB

' WIFL: 802.11a /b/g/n/ac

b Banda dupla (2.4G Hz e 5G Hz)

Software Sistema operacional: I0S 9.0 ou superior

Software suportado: SmartUS.ipa

1.3 INDICACOES DE USO

O Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio (Modelo: CProbe) destina-se a imagens de eco de
ultrassom diagndstico, medigdo e analise do corpo humano para aplica¢bes clinicas gerais,
incluindo obstetricia (OB), ginecologia (GY) e imagens gerais (abdominais).

A parte de aplicacao deste produto é o cabecote ultrassonico. Localizado em
contato com o corpo humano.



A sonda CT é um dispositivo invasivo, usado para examinar o Utero e o reto, que entra
no corpo através da vagina ou do anus.

Antes de usar o scanner CProbe <CT ) para procedimentos endocavitarios (transvaginal e/ou

transretal), inspecione a sonda quanto a superficies asperas, bordas afiadas ou cantos vivos que
possam causar danos ao paciente. Em seguida, realize uma desinfec¢do. O scanner CProbe (1 deve

ser coberto com um preservativo de terceiros aprovado (de acordo com a jurisdicao
regulatéria onde estiver disponivel, como, mas nao limitado a, EUA, Canada e UE), seguindo
as instru¢des de uso fornecidas pelo fabricante. Certifique-se de que todo o comprimento da
peca terminal esteja protegido/coberto pelo preservativo antes do uso.

Se o preservativo romper durante um procedimento endocavitario, descarte-o e siga o
mesmo processo de limpeza e desinfeccdo acima, entdo cubra o CProbe ¢t comumnovo

preservativo antes de continuar o uso.

Contraindicagdes: Este dispositivo ndo é adequado para o exame de locais com leses ou
inflamacdo aguda.

1.4 PRECAUCOES E AVISOS

o PRECAUCAO 1: Leia 0 manual do usuério cuidadosamente antes de operar o dispositivo, familiarize-se

com o equipamento e os procedimentos de operagao, e implemente-os

rigorosamente; a empresa nao se responsabiliza por danos causados pelo uso
inadequado da maquina e pelas potenciais consequéncias adversas resultantes;

o PRECAUCAO 2: O instrumento deve funcionar em um ambiente limpo, deve evitar luz solar direta,
mudancas extremas de temperatura, poeira, proximidade com fontes de calor, locais
com alta umidade; nao coloque nada sobre o instrumento.

o PRECAUCAO 3: O dispositivo deve ser operado em condicdes sem interferéncias para evitar a
interrupgéo da transmissdo de dados.

o PRECAUGCAO 4: Quando houver congestionamento no canal sem fio, altere o canal (Consulte a
Sec&o 3.6 CONFIGURAGOES) e, em seguida, reinicie a sonda.

o PRECAUCAO 5: Uso sob prescricdo. O dispositivo deve ser operado por médicos profissionais,
e deve-se usar luvas antes do uso.

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

® PRECAUGAO 7: O dispositivo ndo possui prazo de validade. Sua vida Gtil esperada é de 10 anos.
ApOs 10 anos, embora o dispositivo ainda funcione normalmente,
recomenda-se que seja verificado pelo fabricante.

o PRECAUCAO 8: Componentes inGteis devem ser descartados de acordo com as regulamentacdes locais.

o PRECAUGAO 9: Tenha cuidado ao segurar o dispositivo; como o dispositivo é portétil, ele pode
cair.

o PRECAUCAO 10: Atencdo: as palavras "Espaco de Armazenamento Insuficiente" aparecerdo na

interface para lembrar o usuario de liberar espaco quando o espaco de
armazenamento estiver insuficiente.
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® PRECAUGAO 11: A CProbe(tipo:CT) deve utilizar um preservativo que atenda a qualificacgdo médica
para uso, descarte o preservativo usado na caixa de reciclagem de residuos médicos apds
0 Uso e, em seguida, desinfete e limpe a sonda de acordo com a Secdo 4.3.

® AvISO1:0 dispositivo ndo é a prova de explosdo. Ndo o utilize em um ambiente inflamavel e
explosivo (como na presenca de gds anestésico, oxigénio ou hidrogénio, etc.);

®  AVISO 2: O instrumento ndo é & prova d'agua, ndo derrame agua ou outros liquidos sobre o
instrumento.

® A sondadeve ser desligada quando ndo estiver em uso. A sonda pode ser parada com seguranga
pressionando o bot&o liga/desliga por um longo periodo.

® e dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das Regras da FCC. A operacdo esta sujeita as

duas condicdes a sequir: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncia
prejudicial e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida,
incluindo interferéncia que possa causar operacdo indesejada.

o Alteracdes ou modificagdes ndo expressamente aprovadas pela parte responsdvel podem anular a
autoridade do usudrio para operar este dispositivo.

L equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo digital Classe B,

de acordo com a Parte 15 das Regras da FCC. Esses limites sao projetados para
fornecer protecdo razoavel contra interferéncia prejudicial em uma instalacao
residencial. Este equipamento gera, usa e pode irradiar energia de

radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com as instruc¢des, pode
causar interferéncia prejudicial as comunica¢des de radio. No entanto, nao ha
garantia de que ndo ocorrera interferéncia em uma instalacdo especifica.

®  Sceste equipamento causar interferéncia prejudicial a recepgdo de radio ou televisdo, o que

pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, o usuario é incentivado a
tentar corrigir a interferéncia por uma ou mais das seguintes medidas:

-- Reoriente ou reposicione a antena receptora.

-- Aumente a separagdo entre o equipamento e o receptor.

-- Conecte o equipamento a uma tomada em um circuito diferente daquele ao qual o
receptor estd conectado.
-- Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.
O dispositivo foi avaliado para atender aos requisitos gerais de exposi¢do a RF.
Pacientes que usam marca-passos cardiacos devem seguir as sugestdes dos médicos.

Durante o uso do equipamento, a manutencdo e a conservagao ndo podem ser realizadas.

Aviso: O carregamento da bateria pelo operador deve ser feito a pelo menos 1,5 metros de distancia dos pacientes;
este produto ndo pode operar 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.
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Secdo 2 INTRODUCAO

PARA SUA PROTECAO, por favor, leia estas instrucdes de seguranca completamente antes de aplicar

energia ou operar o sistema.

Aintensidade ultrassonica excessivamente alta e/ou a exposi¢do prolongada

podem causar lesdes.

. Por favor, ndo aplique a sonda deste dispositivo em indica¢des
Cuidado

de uso ndo cobertas neste manual.

Este produto é identificado como uma peca aplicada tipo BF.

2.1 DESEMBALAGEM

O Scanner é cuidadosamente embalado para evitar danos durante o transporte. Antes de
desembalar, observe qualquer dano visivel na parte externa das embalagens de envio.

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

Tabela 2-1 Lista de Itens para o Scanner de Ultrassom Sem Fio
ITENS INCLUIDOS
scanner  (c~ L~ cL~ 1) v
Manual A
Cabo USB para Carregamento Vv
iPad Opcional

Cada item deve ser examinado quanto a quaisquer defeitos ou danos perceptiveis que possam ter ocorrido
durante o transporte, embora tenha sido embalado cuidadosamente. Se houver algum defeito ou dano, entre
em contato com seu representante local imediatamente para relatar o problema.

Os acessdrios incluem manual, cabo USB para carregamento e iPad.

Botdo 1 ¢ Botdo Ligar/Desligar/Congelar: Pressione o botdo Ligar/Desligar por 5 segundos para desligar a fonte

de alimentacdo; 3 segundos para ligar a fonte de alimentacdo. Pressione brevemente o botao
para congelar a interface e pressione novamente para remover o congelamento.

Botdo2 ¢ Botdo de ajuste de profundidade: Aimagem pode ser ampliada pressionando a tecla uma vez e

retornando ao tamanho normal da imagem apds pressionar o botdo trés vezes.
Botado 3 ¢ Botdo de reducdo de ganho de transmissdo: Pressione o botdo para reduzir o ganho.

Botdo4 ¢ Botdo de aumento de ganho de transmissdo: Pressione o botdo para aumentar o ganho.
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Diagrama esquemadtico do produto

-

1
Button 1
Button 2 \
Button 3 \\L
Button 4 \I
'\‘(
R

Wireless signal status o

Battery capacity |e—1 |
Figura 2-1 Sonda L e sonda C
CT-Probe CL-Probe
Upper probe working

status display

On Off / Freeze Button

Under probe working
status display

Wireless signal status =
Battery capacity %

Figura 2-3 Sonda CL e sonda CT
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Ligue a sonda: pressione e segure o botdo por trés segundos

Indicador de funcionamento da sonda: Existem dois indicadores nos tipos de sonda CT e
sonda CL; esses dois tipos possuem duas cabecas de sonda, onde o indicador
mostrara a cabega da sonda ativada iluminando a diregao da cabega da sonda ativada.

Suporte de carregamento: esta sonda suporta apenas carregamento sem fio.

i

a
J

S S

. s

>

Figura 2-4 Sonda C e Sonda L

—

‘
N

Figura 2-5 cabeca dupla (sonda CT e sonda CL)
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Z . 2 INSTALANDO APLICATIVO

2.2.1 Mmétodo 1

Abra a App Store no iPad ou iPhone, digite "Wireless USG" na barra de busca.

11:02 Tue 11 Dec

Filters v Q. Wirelessusg
ACLS Pretest WirelessUSG
ACLS R GET Medical
R 8 & &b

In-App Purchases Ultrasound

0 !

B e |

23 e O

Encontre o software, baixe e instale-o.

App Store Cancel

by WIRELESSUSG (1!
SONOSTARMED
APP

ACCOUNT  MT3CSSCS1@ICLOUD.COM

Install

15

= 9 29% 04 )

Cancel

GET




2.2.2 Método 2

Usando o software de leitura de cédigo bidimensional para escanear o cédigo
bidimensional abaixo, vocé pode obter o link de download do APP para instalacao.

2.3 INICIANDO SONDA

2.3.1 1nspecio visual

Antes e depois da inspe¢ao visual ultrassodnica, verifique a superficie da sonda ou o preservativo da
fuselagem quanto a anormalidades como descascamento, rachaduras e protuberancias.

JAviso

Sondas anormais podem causar choque elétrico ou ferimentos em pessoas.
Aviso Portanto, assim que qualquer anormalidade for encontrada, vocé deve parar
imediatamente de usar a sonda e entrar em contato com a Sonostar.

2.3.2 Limpeza da sonda

As sondas de ultrassom devem ser limpas e desinfetadas antes e depois do exame de
ultrassom. Consulte o capitulo "4 Limpeza e Desinfeccao".

) Sondas que ndo foram limpas ou desinfetadas podem causar infec¢des
Cuidado ] o
bacterianas e virais

2 . 3 . 3 Verificacdo de

inicializagdo

Por favor, verifique o seguinte antes do diagnéstico

1. A sonda ndo deve ser aquecida anormalmente durante o uso. A sonda pode ser sentida tocando
a sonda com a mao, e se a temperatura estiver significativamente mais alta que a temperatura corporal

(ou a temperatura da superficie da sonda exceder 40 °C). A sonda deve parar de ser usada.

dad Se o operador colocar uma sonda anormalmente quente na superficie da
Cuidado

pele do paciente, isso pode causar queimaduras.

2. Aimagem de ultrassom ndo deve estar anormal apos ligar, verifique se as fungées
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estdo normais, incluindo operacao de software, funcdo de botdo, energia, etc.

No caso de qualquer uma das anomalias acima, o sistema de imagem de ultrassom
Cuidado

o aparelho de diagnéstico pode estar com defeito, entre em contato com a SonoStar.

O Indicador de Conexdo Sem Fio e o Indicador de Capacidade da Bateria na sonda podem
estar invisiveis antes que a sonda seja ligada.

Pressione o Botao Liga/Desliga por 3 seqgundos para ligar a sonda. O Indicador de Capacidade da
Bateria acenderad para indicar a capacidade da bateria. As quatro grades do indicador indicam a
capacidade da bateria. (O carregamento da sonda sera descrito na secao 4.)

Segundos ap6s a sonda ser ligada, o Indicador de Conexdo Sem Fio acendera e piscara para avisar
que a sonda esta pronta para uma conexdo sem fio a partir do iPad ou iPhone.

A sonda pode ser desligada mantendo o botdo pressionado por 5 segundos. Quando a
sonda estiver desligada, os indicadores serao desligados.

2.4 cONEXAO SEM FIO

Quando a sonda estiver aguardando uma conexao sem fio conforme descrito

anteriormente, inicie os Ajustes do iPad ou iPhone, ligue o Wi-Fi (se ndo estiver ligado),
encontre o SSID da sonda. O SSID é como: "SS-1 GMBFCA001", o sufixo "GMBFCAQ01" é
um codigo gerado a partir do Numero de Série. Conecte-se ao SSID com a senha igual ao
Numero de Série (em letras minudsculas). O NUmero de Série esta na forma de
"WSPBFCA001" com o prefixo "WSP". Ele pode ser encontrado na superficie da sonda.

Apds o Wi-Fi estar conectado, inicie o aplicativo WirelessScan, apds a conexao do
aplicativo a sonda ser confirmada, o Indicador de Conexdo Sem Fio na sonda ficara
aceso sem piscar.

Cada etapa da conexdo foi concluida. As operacdes de uso do sistema para finalizar a
tarefa de ultrassonografia serdo descritas na préxima secdao.
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Secdo 3 OPERACOES DO APLICATIVO

3.1 varredura de ULTRASSOM

" SX-3CT GRCDBHO029 Carotid

Depth
—DH
N

Dyr

—»

Harmoni
56

B

O 0 ~N O O A WN =

100/100

[

2Es

2011 12 13 14 15 16 17 18

Interface principal (Figura 3-1)

O significado de cada icone:

1. Ganho de transmissdo +: aumenta o ganho da imagem.

2. Ganho de transmisséo -: reduz o ganho da imagem.

3. Foco: ajusta a posi¢do do foco da imagem.

4. Faixa dindmica: ajusta a faixa dinamica da imagem.

5. Frequéncia: pode alterar a frequéncia de trabalho da sonda.

6. Reducdo de ruido: usado para eliminar ecos de baixo nivel causados por ruido.
7. Reducao 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 informacdes do paciente: entrada de informagdes do paciente.
10. Congelar/ operar: congelar e descongelar a imagem.

11. Reproducdo de filme: reproduzir apés a imagem congelar.
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12. Medic¢do: distancia / drea / medicdo obstétrica.

13. Nota: insira um comentario na imagem.

14. Pungdo: desenhe uma linha de puncgdo para orientagdo de puncdo.

15. Excluir medic¢des e notas: exclua resultados de medicdo e notas nas imagens.
16. Salvar imagem: salve uma Unica imagem.

17. Salvar video da imagem: salve todo o video da imagem.

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

19. TGC (compensag¢do de ganho de tempo) o menu de fun¢do aparece ao clicar no topo do

lado direito "<".

20 BB Modo B duplo

Introdugdo ao modo:

() SX-1CT GRCDBH029 Carotid
01-3115:37:47 1D:
MI: 0.7 TIS: 1.0 -, Name: --
GN: 59dB Gender: M
D: 60mm
Enh: 2
DR: 70
F: H10.0MHz

Harmonic

Denoise

COLOR

2

Figura 3-2 Modo de imagem Doppler colorido
Modo de imagem Doppler colorido, Figura 3-2:
1. Quadro de amostragem de cor: altere a dire¢do do quadro de amostragem de cor.
2. Ganho de transmissdo +: aumente o ganho de fluxo sanguineo colorido.
3. Ganho de transmisséo -: reduza o ganho de fluxo colorido.

4. Mover, Zoom: altere a posicdo e o tamanho do quadro de amostragem de cor clicando e

movendo com o dedo.

19
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(4" SX-1CT GRCDBH029 Carotid
— 202 D
MI: 0.7 TIS: 1.0
B
D: 60mm
Enh: 2
DR: 70
F: H10.0MHz

Name:

Gender: M Age: --

Power
GN: 7¢
Steer: -12°
PRF: 40K

WF: 5

Dyn

Harmonic

Figura 3-3 Modo de imagem Doppler de energia
Modo de imagem Doppler de energia, Figura 3-3:
1. Quadro de amostragem de cor: altere a dire¢ao do quadro de amostragem de cor.
2. Ganho de transmiss&o +: aumenta o ganho do fluxo sanguineo de energia.
3. Ganho de transmisséo -: reduz o ganho do fluxo sanguineo de energia.

4. Mover, Zoom: altere a posi¢ao e o tamanho do quadro de amostragem de cor clicando e
movendo com o dedo.

() SX-1CT GRCDBH029 Carotid
20 1-3115:39:02
MI: 0.3 TIS: 0.1
GN: 59dB
D: 60mm
Enh: 2
DR: 70
F: H10.0MHz
PW
GN
Ste
Volume: Tmm

Angle

100/100

Denoise

PW

.. M’l M%M}k \-bn-,c&é‘ﬂ ‘.ﬁs&mwﬂ% -

’i'%'k‘ STEER l ' VOLUME ANGLE Baseline

Figura 3-4 Modo de imagem Doppler pulsado
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Modo de imagem Doppler pulsado, Figura 3-4:
1. Ganho +: aumenta o ganho do pulso.
2. Ganho -: reduz o ganho do pulso.

3. Angulo de deflexdo: usado para alterar o angulo da linha de amostragem do espectro em tempo real

estado de varredura.
4. Quadro de amostragem: altera o tamanho do volume de amostragem.

5. Angulo de correcdo: usado para alterar o angulo do cursor de direcdo do fluxo sanguineo.

3.2 Entrada de informacdes do paciente

Clique na interface do software "Informac¢des do Paciente", a interface de
informacdes do paciente aparecera conforme a Figura 3-5 abaixo mostra:

() SX-1CT GRCDBHO)

g  Cancel PATIENT OK (D

MI: 0.3 T
GN: 59dB [ ]

Name: --

Gender: M Age: --

e D
Enh: 2

DR: 70
BRI Name: [ }
PW:

GN: 80
MOs Cender: M F
Angle: 3“0‘
= Blrthday Jan 31, 2023
Ordered By: [ ]
100/100
Work Order: [ ]
Modality: us ]
pl,i:,,,,” A Area of interest: [ ]
;%2 : Clear Report

Freeze

Figura 3-5 Interface pop-up de informagdes do paciente
Insira as informacgdes do paciente nos campos de numero e nome, clique no

género e clique em OK. As informacdes do paciente sdo inseridas. Se vocé
cometer um erro, pode clicar em Cancelar ou criar um novo caso.
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10:48 AM Tue De¢ 11 cancel FAITIEN | UK

DR: 60
F: 7.5MHz
PW:

GN: 82 ID:
Steer: 0°
Volume: 2mm
Angle: 35° Name:
PRF: 20K
FREEZE
Birthday: December " 2018
m | The I'm
e flwlelrEITHE YR U | o p &
A S D F G H J K L el
| 4
* 20 xcliviseslInNiM *
2123 & g n23

Figura 3-6 Interface de Edicdo de Informagdes do Paciente

3.3 Medicdo de dados

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

Primeiro, a interface precisa ser congelada. Vocé pode congelar a interface pressionando o
botdo Congelar da sonda ou clicando na op¢ao Congelar na tela. No estado congelado do modo
B/M, clique na area do modo M, o circulo mével pode aparecer, a frequéncia cardiaca pode ser
medida e o nimero padrdo de semanas cardiacas é 5 semanas (cinco segmentos, ou seja, cinco
intervalos de batimentos cardiacos sao considerados e a frequéncia cardiaca média é calculada).
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() SX-1CT GRCDBH029 Carotid

2023-01-3115:37:18 ID: -~
) TIS: 0.2 ET T
dB Gender: M
D:60mm
Enh: 2
DR: 70

F: H10.0MHz

FREEZE

Figura 3-7 Interface de medigdo de batimentos cardiacos

Clique em "Medir" no estado de congelamento do modo B, e entdo as dez fun¢bes
de medicdo da tela mostradas na Figura 3-8 aparecerdao. Os usuarios devem
selecionar a fun¢ao de medicdo apropriada de acordo com o modelo da sonda do
produto, a faixa aplicavel e os dados a serem medidos.

(4 SX-1CT GRCDBH034 Obstetric
2023-01-3116:49:40 = ID: --
MI: 07 TIS: 0.1 S———— Name: --
GN: 80dB
D: 220mm
Enh: 2
DR: 80
F: H5.0MHz

Gender: F
MA(LMP): --

LENGTH
AREA/CIRCUMFERENCE
TRACE
Depth
ANGLE
GA(CRL)
GA(BPD)
z GA(GS)
N

y GA(FL)
Patient

Freeze

olE

I
7\

Figura 3-9 Funcdo de medigao

Apbs selecionar a funcdo de medi¢do de comprimento "LENGTH", clique nos dois pontos a serem
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medido na tela congelada, a trajetéria de medi¢do aparecera, clique no ponto
movel na linha de trajetdria (como mostrado no meio da Figura 3-7), mova a
trajetdria e ajuste o comprimento. O tamanho dos dados de medi¢do 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 funcdo de medicdo de 4rea/circunferéncia "AREA/CIRCUNFERENCIA",
selecione a posi¢ao das 3 horas a ser medida na tela congelada e clique nela. 3
pontos moveis aparecerdo na tela, e 3 pontos méveis formarao automaticamente
uma trajetdria eliptica. Clique no ponto mével para ajustar a posi¢ao de medicdo, e
os dados medidos serdo exibidos em tempo real no canto superior direito da tela.
Entre eles, GA (HC) e GA (AC) sdo medidos da mesma maneira.

Selecione a funcio de medicdo de angulo "ANGULO" 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. 3 pontos moéveis formardo automaticamente um angulo. Clique no ponto moével para ajustar o
angulo de medicdo. Os dados medidos sao exibidos em tempo real no canto superior direito.

Ap0s selecionar a funcdo de medicdo de area de rastreamento "Rastreamento”, vocé pode
medir a area de posicao irregular da borda e desenhar a borda na tela com o dedo para obter
o tamanho da area. Os dados medidos finais sdo exibidos no canto superior direito da tela.

Nota: As fun¢des de medi¢do GA (CRL), GA (BPD), GA (GS), GA (FL), GA (HC) e GA (AC) estao
disponiveis apenas para obstetricia.

As func¢des de medi¢do acima podem ser ajustadas com precisdao usando o trackball
virtual da tela. Durante a medigao, vocé pode clicar no ponto de medi¢ao gerado, e o
trackball virtual que aparece (como mostrado no canto inferior direito da Figura 3 -10)
pode ser ajustado com precisdo de acordo com a direcdo do ponto de medicdo.

() SX-1CT GRCDBH034 Obstetric
2023-01-3116:49:40
MI: 0.7 TIS: 0.1
GN: 80dB

D: 220mm
Enh: 2 6-_4»\1LMP)‘ =5
DR: 80 LENGTH: 62.12mm

Name: --

Gender: F Age: --

F: H5.0MHz
<

Clear

=TaN=E

Figura 3-10
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Até 4 conjuntos de dados podem ser medidos na mesma tela congelada. Apds a medicdo, pressione
"Limpar X" para excluir todos os resultados da medicdo. Se desejar excluir uma medicdo, clique nos
dados da medi¢do no canto superior direito da tela para exibir o resultado.

3-11, pentro do mesmo quadro congelado, a medig¢do pode ter no maximo quatro conjuntos de dados. Apds

concluir a medicao, pressione "remover X" para excluir todas as medic¢des; se desejar excluir
uma medicao, clique no resultado dos dados de medicdao no canto superior direito da tela,
aparecera imediatamente abaixo conforme mostrado Ras.figHrak 3dd JadddEE BT be

dados de medicdo.

Figura 3-11 Excluir parte dos dados de medicdo

34 Download de relatério

Clique em "informagdes do paciente" no canto inferior esquerdo da interface do
software, entdo aparecera abaixo a interface de informac¢fes do paciente.

(4 SX-1CT GRCDBHO)

| 2023014 Cancel PATIENT OK
MI: 0.3 T Name: <=
‘ GN: 59dB
[ D: 60mm |D [ ] Gender: M Age: --
‘ Enh: 2
‘ DR: 70
‘ Y N ame: [ ]
PW:
‘ GN: 80
Wil Gender: M F
‘7 Birthday: Jan 31,2023
|
\ Ordered By: [ ]
| 100/100
Work Order: [ ]
Modality: Us |
I r!;; Area of interest: [ ]
Patient B S eidl
H Clear Report 5‘ i

‘:'\.Iv

Figura 3-12 Interface de informagdes do paciente pop-up.
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Cligue em "relatério", abrira a interface abaixo conforme mostrado na figura 3-13, clique na caixa "dica",

e

pagina, e entdo o relatério podera ser baixado. Os relatérios sdo armazenados automaticamente no
album de fotos do sistema de exibicdo do terminal inteligente (celular apple ou tablet).

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

(4" SX-1CT GRCDBH034 Obstetric
2023-01-3116:50:52 . — > ID: --
MI: 0.7 TIS: 0.1 ) Naiia: <
GN:80dB . Gender: F Age: --

B D:220mm : MA(LMP): --
Enh: 2

DR: 80
F: H5.0MHz

FREEZE 5 100/100

HeartRate(2)
Time

Distance

BoBR &

Pre

figura 3-13 interface de download de informagdes do paciente

3.5 Armazenamento de Imagem e Video

3 . 5 . 1 Armazenamento de imagem

Clique em "salvar imagem" no canto inferior direito da interface abaixo (FIG. 3-14), entdo salve
a imagem exibida na tela no momento. Aimagem é armazenada automaticamente no album
de fotos do sistema de exibi¢cdo do terminal inteligente (celular apple ou tablet).
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(") SX-1CT GRCDBH034 Qbstetric
2023-01-3116:49:40 - - ID: --
MI: 0.7 TIS: 0.1 ~—
GN: 80dB

D: 220mm
Enh: 2 _é{lAtLMP). -
DR: 80 LENGTH: 62.12mm

Name: --

Gender: F Age: --

F: H5.0MHz
5.0MHz -1= AREA: 15.65cm?

CIRCUM:173.67mm

Patient FREEZE

*

Freeze

Imagem3-14

3. 5 .2 Armazenamento de video

Clique em "salvar Video" no canto inferior direito na interface acima (FIG. 3-14), entdo o
Video comecando a partir da operacdo dentro de 100 segundos sera armazenado no album
de fotos do sistema de exibi¢ao do terminal inteligente (celular Apple ou tablet).

3.6 Reviszo de imagem e video

Abra o album de fotos do sistema de exibicdo do terminal inteligente (celular Apple ou
tablet) e, em seguida, revise aimagem e o video salvos.

3.7 Substituir o canal de sinal

No ambiente com WIFI congestionado, o usudrio pode escolher um canal WIFI diferente para a
sonda. Pressione a tecla "set", entdo aparecera a lista de sele¢do de canal de sinal (como
mostrado na figura 3-15), clique para selecionar o canal. Apés 2 segundos, por favor reinicie a
sonda e conecte com a tela de exibicdo do terminal inteligente de acordo com o passo 3.1.
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(4" SX-1CT GRCDBH029 Carotid
2023-01-3115:39:05 - - - - ID: --
MI: 0.3 TIS: 0.1 Mg
GN: 59dB
D: 60mm
Enh: 2 Settings
DR: 70
F: H10.0MHz
PW: Cine Loop: 100
GN: 80
Steer: -

Gender: M Age: -

Volume: Tmm
Angle: 30°
PRF: 4.0 K

Show information:

Measure Magnify:

FREEZE Reset default 100/100

Wireless Channel Setting

DICOM Settings
N

| ~
Patient LM.’#% whon

: X B2o

Figura 3-15
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Secdo 4 MANUTENCAO

4. 1 CARREGAMENTO DA SONDA

Quando a bateria estiver fraca, a sonda precisa ser carregada. Insira a sonda no cabo

de carregamento. Como mostrado na Figura 4-1, a luz indicadora de capacidade da bateria pisca durante o carregamento.

Se todas as quatro luzes da grade e as luzes indicadoras ndo piscarem, a bateria esta totalmente carregada. Apés

o carregamento, simplesmente coloque a sonda em um ambiente de armazenamento adequado para evitar danificar o

instrumento .

Figura 4-1 Carregue a Sonda

Cuidado

Se a tensdo da fonte de alimentacdo do adaptador estiver fora do
escopo da regulacdo do instrumento (a tensao de saida normal
do adaptador é 5V +/- 0,5V), ele ndo deve ser usado.

Dispositivos adaptadores de carregamento que estejam em conformidade com a
IEC60601-1 ou IEC 62368 devem ser usados para o carregamento .

Requisitos de entrada de carregamento: devem atender aos
requisitos de entrada DC5V/2A; Poténcia de saida 5w

4.2 ipAD A PROVA D'AGUA

Forneceremos uma bolsa a prova d'agua se vocé estiver usando o iPad como acessério. Os usuarios
podem usa-la para proteger o iPad quando ele for usado em campos Umidos ou sujos.

® O fabricante no fornece iPad e iPhone, o usuério deve configurar este

acessorio por conta prépria.
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4.3 | IMPEZA E DESINFECCAO

43.1 Precaucdes e avisos

Ao limpar e desinfetar:

o Siga os procedimentos na ordem em que sdo descritos neste guia, sem pular

etapas.

o Siga as instrugdes, recomendagdes e diretrizes do fabricante para produtos de limpeza

e desinfetantes, bem como seus regulamentos regionais.

L Verifique as datas de validade, concentracdo e eficacia dos produtos quimicos usados.

® Useo equipamento de protecdo individual (EPI) apropriado, como 6culos e luvas,

conforme recomendado pelo fabricante do produto quimico.

® oOusoea limpeza repetidos ao longo da vida util do scanner podem deteriorar sua

limpeza.
® Ousode 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 desinfeccdo adequadas entre os
pacientes pode espalhar infec¢8es para outros pacientes e usuarios.

Ao usar uma sonda intracavitaria, observe colocar uma camisinha que atenda a
qualificacdo médica para uso, descarte a camisinha usada na caixa de reciclagem de
residuos médicos ap6s o uso e, em seguida, desinfete e limpe a sonda.

4.3.2 Limpeza e desinfeccdo da sonda

1) Seque bem o instrumento com um pano limpo e macio antes de usar.

2) Para limpar a sonda, use um pano macio umedecido com alcool 75% para limpar a sonda até que
esteja completamente limpa.

3) Para remover todos os vestigios de solucdo desinfetante, limpe o instrumento com um pano macio limpo
umedecido em agua estéril ou 4gua potavel da torneira. 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 rrunzenaviento

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

4.5 soLUCAO DE PROBLEMAS

Inspecione: verifique se a sonda e o scanner estdo conectados corretamente.
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Tratamento de falhas:

Problema de falha Solugdo

Sem resposta apds pressionar o
1 Carregando, verifique a fonte de alimentagdo
interruptor de energia

O visor inteligente ndo consegue conectar Verifique se o canal de sinal WIFI esta pronto;

WIFI da sonda teste se a senha do WIFI inserida esta correta

Verifique se outros equipamentos foram iniciados e
causaram interferéncia eletromagnética, desligue o
dispositivo ou afaste-se dele.

3 Exibido na tela com

interferéncia como neve

4 Amagem néo esta brilhante Ajuste o brilho

4.6 Descarte

Aviso: os produtos ndo devem ser descartados de qualquer maneira.

-A reciclagem da bateria atende aos requisitos locais.

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

AVISO

O usuario e/ou paciente deve relatar "qualquer incidente grave que tenha

ocorrido em relacao ao dispositivo" a nossa empresa e a autoridade competente do
Estado-Membro.

4.7 Manutencdo e protecdo do produto

1, as condi¢des de uso e armazenamento deste produto devem estar em
conformidade com as condi¢des ambientais da se¢ao 1.5 deste manual.

2, Afonte de alimentacdo do produto deve estar de acordo com a se¢do 1.2 deste manual.

3, Se parar de usar este produto por um longo periodo de tempo, certifique-se de
carregar pelo menos duas vezes por semana, cada vez por ndo menos que 1 hora.

4, por favor, ndo abra a tampa da sonda para limpeza, agite ou desmonte os
componentes dentro da sonda.

5, Limpe e passe um algoddo com alcool na tampa da sonda, e a operacdo deve ser feita
com o aparelho desligado.

6, este produto ndo deve ser ligado e desligado frequentemente. Apés desligar, se
precisar ligar novamente, aguarde pelo menos 1 minuto para a operagao de inicializacdo.

7, se ocorrer mau funcionamento do instrumento, peca a manutencdo por pessoal profissional.
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8, as sondas sado partes valiosas e vulneraveis, qualquer colisdo ou queda é proibida.

9, Suspenso no processo de diagndstico, por favor, pressione o botdo para congelar.
O sistema nos estados congelados beneficia a sonda para uso a longo prazo.

10, Aplique o agente de acoplamento de ultrassom médico que atende aos padrdes
relevantes ao usar a sonda.

11, a estrutura da sonda é estanque a agua, proiba qualquer imersao em liquido
condutor para evitar corrosao da sonda e da fuselagem.

12, Aimersdo da sonda em liquido ndo deve exceder as marcas de agua da sonda, e verifique
regularmente por rachaduras para evitar imersao de liquido e danos aos componentes internos.

13, Apds cada uso, consulte o capitulo 4.3 deste manual para limpeza e desinfeccao.

14, Para manter o desempenho e a seguranca do sistema, inspecdes de
seguranca elétrica e mecanica do sistema devem ser realizadas periodicamente
por técnicos profissionais em menos de 6 meses.

15, Quando o produto for danificado por queda por impacto, entre em contato com o pés-venda para
manutencao e calibra¢do. Informacdes detalhadas de contato podem ser encontradas no pés-venda.

16, Antes de cada uso do produto, verifique a superficie da sonda por rachaduras. Se houver
rachaduras, elas podem ser enviadas de volta ao servi¢o pés-venda para inspe¢ao e manutencao.

17, Realize uma verificacdo de desempenho Unica no produto a cada ano, que pode
ser calibrada ou a precisao da imagem pode ser verificada por meio de filme corporal.
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Secdao 5 Seguranca

A seguranca da operacdo € a preocupag¢ao mais importante do projetista. Para
garantir a seguranca e a eficiéncia do sistema, o operador deve ler atentamente este
capitulo antes de usar o sistema.

5.1 Instrug8es de Seguranca

Leia e compreenda todas as precauc¢des neste manual antes de usar o sistema.

Mantenha este manual com o sistema em todos os momentos. Revise
periodicamente os procedimentos de operacdo e as precaucdes de seguranga.

Aviso

® N30 utilize o sistema em aplicagdes diferentes daquelas listadas no uso pretendido.

Caso contrario, pode resultar em danos ao sistema ou ferimentos graves.

®  Ese equipamento sé pode ser usado para diagnéstico, ndo pode ser usado para tratamento.

5.1.1 Seguranca Elétrica

A biocompatibilidade deste produto foi verificada, em circunstancias normais, nao
trara danos ao operador ou ao paciente.

Nenhuma modifica¢do deste equipamento é permitida.

Se algum operador solicitar mais informacgdes, como diagramas de circuito, lista de pegas e descri¢des

do produto, para reparos realizados por pessoal técnico qualificado, entre em contato conosco.

Por favor, verifique e substitua a bateria periodicamente através do pds-venda.
Quando o tempo de trabalho continuo das baterias for inferior a 2 horas, vocé
pode entrar em contato com o pds-venda para a substituicdo da bateria.

A substituicdo das baterias requer técnicos treinados profissionalmente para
usar ferramentas especializadas. Pessoal ndo treinado substituindo baterias
pode causar riscos como superaquecimento, incéndio e explosao.

A substituicdo das baterias requer desparafusar o parafuso da carcaca com uma chave de
fenda especial, abrir cuidadosamente a carcaga, retirar as baterias antigas
diretamente, instalar novas baterias e vedar as bordas com cola ao reinstalar a maquina.

Nao derrame nenhum fluido nas superficies do sistema de ultrassom, pois a infiltracdo de
fluido nos circuitos elétricos pode causar corrente de fuga excessiva ou falha do sistema. Se
derramar agua descuidadamente no sistema, pare imediatamente de usar o sistema de
ultrassom e entre em contato com o Representante de Servico imediatamente.
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Use apenas as sondas fornecidas pelo fabricante. Caso contrario, o sistema de ultrassom ndo podera
ser operado e um acidente, como um incéndio, poderd ocorrer no pior dos casos.

A maquina que ndo for revisada ou mantida ndo pode ser usada no paciente.

A superficie externa das partes do conjunto do transdutor que se destina a ser inserida
em um PACIENTE deve ser verificada para garantir que nao haja superficies asperas,
bordas afiadas ou saliéncias ndao intencionais que possam causar danos.

Aviso

® Apenas médicos ou ultrassonografistas qualificados podem realizar exames de ultrassom no corpo

humano para fins de diagnéstico médico.

® Osistemas pode ser mantido pela pessoa autorizada ou treinada pelo

fabricante.
® 0 transdutor é tratado como a parte aplicada.

® o opere este sistema em uma atmosfera contendo gases ou liquidos inflamaveis

como gases anestésicos, hidrogénio e etanol, pois ha perigo de explosao.

Ndo use este sistema ao mesmo tempo com outros equipamentos, como
bisturi elétrico, desfibrilador e outros equipamentos de terapia de alta
frequéncia. Caso contrario, ha perigo de choque elétrico.

®  antenha o sistema seco, evite ser transportado para locais com grande variagdo de temperatura

mudanca para evitar que a condensagao ou gotas de agua resultem em curto-circuito.

® |ciaas instrugdes e, em seguida, defina e controle os niveis de saida acustica.
5.1.2 Seguranga Mecéanica

Cuidado

Tenha cuidado ao segurar o dispositivo, pois ele é portatil e pode cair.

N&o use equipamentos com a carcaga rachada.

Cuidado

® N30 use este sistema em campos eletromagnéticos fortes. O uso do sistema em um

ambiente inadequado pode resultar em mau funcionamento ou danos.

o Apenas os periféricos e acessérios (como sondas, periféricos ou cabos) fornecidos ou

recomendados pelo fabricante podem ser usados. O uso de outros dispositivos ou acessoérios
pode degradar o desempenho do sistema e até causar um choque elétrico.
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Aviso

® o coloque o sistema em um plano inclinado com angulo superior a 10°. Caso contrario, o

sistema caird, causando danos ao sistema ou ferimentos pessoais.

5.1.3 Seguranca da Sonda

Vocé deve usar géis de ultrassom médicos legalmente comercializados. Verifique as
instrucdes do usuario cuidadosamente antes de usar, gerencie e use os géis de
ultrassom corretamente para evitar que sejam contaminados.

Cuidado

Desconecte a sonda do sistema ap6s congelar uma imagem ou desligar o sistema. Caso contrario,

o sistema ou a sonda podem ser danificados.

Viso

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

®  Apos desinfetar os acessérios, os produtos quimicos devem ser removidos dos acessérios.

Produtos quimicos ou gases residuais podem ndo apenas resultar em danos aos
acessorios, mas também podem ser prejudiciais ao corpo humano.

5.1.4 Seguranca Cibernética

Para evitar perda e danos ao banco de dados, faca backup do banco de dados regularmente.

O scanner pode ser conectado ao dispositivo mével iPad ou iPhone por 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 sem fio local iniciada pelo scanner.

Durante o uso, se houver algum erro de software, o usuario pode enviar feedback via e-mail da empresa:
sonostar@sonostar.net, entdo a empresa fara a andlise e modificagdo de acordo com o

erro; se houver necessidade de atualizagao, havera uma notificacdo de
atualizagao por e-mail para lembrar o usuario de realizar a atualizacdo.

Seguranca de 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 (WiFi
Protected Access II) como protocolo de seguranca para proteger esta rede.

Para obter informacgdes sobre como configurar a seguranca da rede sem fio, consulte a documentagao
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do seu dispositivo de rede.

Para fins de seguranga, apenas a senha de seguranca predefinida pode ser usada para conectar ao WiFi.

O scanner s6 pode ser conectado a um dispositivo iPad, bloqueando com sucesso seu
dispositivo inteligente.

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

Alterar a configuragdo de rede.

Informacdes de seguranca de rede do dispositivo médico:

1, o produto utiliza uma rede local, que ndo esta conectada a rede externa

ao trabalhar. A plataforma utilizada pelo software é o sistema iOS desenvolvido pela Apple,
que possui recursos de seguranga e mecanismos de protecdo semelhantes. Esses recursos
de seguranca incluem Face ID, Touch ID, protecao por senha, criptografia de dados e assim
por diante, que possuem um forte mecanismo de seguranca e protecdo. A Apple atualiza
regularmente seu sistema operacional para corrigir vulnerabilidades conhecidas e
melhorar o desempenho de seguranca. Ao mesmo tempo, a Apple também controla
rigorosamente os aplicativos na App Store por meio do mecanismo de auditoria para evitar
o surgimento de malware.

2, Comouma LAN separada, o scanner ndo sera afetado por ataques de rede externa. Se houver

um erro de rede, basta reiniciar o scanner, e o WiFi do scanner reconectara
automaticamente com o tablet. Se o tablet for atacado pela rede, basta reiniciar o
tablet ou restaurar as configuracdes de fabrica.

3. Osoftware é disponibilizado na App Store da Apple. Se vocé precisar restaurar o programa, vocé sé

precisa baixa-lo novamente na Apple Store, e os dados salvos precisam ser copiados pelo
iCloud da Apple.

4. OIFU fornece o link de download do software e orienta o tutorial de instalacdo. Para

detalhes, consulte o IFU relevante, se¢do 2.2 INSTALAGAO DO APLICATIVO.

5. 0 dispositivo estabelecerd uma rede local separada, que precisa de senha WiFi para fazer login

e 0 scanner sO pode ser conectado ao terminal do tablet um a um, portanto, ndo ha
riscos de seguranca de rede, como roubo de informacdes ou ataques da rede externa.

6. A relacdo da porta de rede para receber/enviar dados é a seguinte: o scanner

estabelece conexao WiFi com o iPad e usa a porta WiFi sem fio para conectar-se ao iPad. Os
dados do scanner sdo transmitidos para o app, e o app transmite parametros de controle
para o scanner, e os dados da imagem serdo exibidos no terminal do iPad.

7. Diagrama de rede
Método de criptografia WiFi TKIP
scanner (WiFi) iPad

8. Se houver vulnerabilidades de seguranca no ambiente operacional do software, a Apple ird regularmente
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atualize-o e mantenha-o. Apenas preste atenc¢ao as atualizacdes relacionadas e aos patches de
vulnerabilidade solicitados pelo scanner. Os arquivos de log sdo mantidos pelo scanner, e os
usuarios podem usar o scanner para autenticar e autorizar usuarios. O equipamento de
recuperacao pode ser operado de acordo com o scanner fornecido pela Apple.

Seguranca de TI ou Wi-Fi

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

As informagdes usando comunicacao Wi-Fi sdo as seguintes:

Banda de frequéncia de trabalho (MHz) 2400-2483.5

Frequéncia de recepcio (MHz) 2412-2462

Tipo de modulagdo 802.11b/g/n

Caracteristica de frequéncia Adequado para micro-poténcia de curta distancia
equipamento de comunicagdo sem fio

Poténcia radiada efetiva 8mw

5.2 Principios de uso de poténcia acustica

Viso

® Relize procedimentos de ultrassom prudentemente sob a orientagdo do principio ALARA (tdo baixo quanto

razoavelmente alcangavel). Exponha o paciente aos niveis de poténcia de transmissdo praticos
mais baixos no periodo mais curto possivel para obter um diagnéstico satisfatdrio.

® (O operador deve observar o efeito do calor no corpo do paciente quando o exame é

realizado ao redor dos ossos e dos tecidos moles préximos, que podem
transformar a energia do ultrassom em energia térmica. Tenha cuidado
especial com o feto cujos ossos estdo crescendo.

5.2.1 Seguranca Bioldgica

O ultrassom diagndstico é reconhecido como seguro, mas o risco de efeitos bioldgicos existe ao
usa-lo em altos niveis de exposi¢do e longos tempos de exposi¢do. Portanto, o ultrassom deve ser
usado de maneira prudente para fornecer beneficios médicos ao paciente.

Os materiais usados para o contato entre a cabeca da sonda e o paciente sao RTV e
ABS. Se o paciente apresentar vermelhidao ou outras reacdes apds o contato, é
necessaria a interrupgao imediata do uso.

5.2.2 indices Mecanicos e Térmicos

O sistema de ultrassom exibe duas partes: Indice Térmico (TI) e indice Mecanico (MI). O
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O valor de MI/TI da maquina é exibido em tempo real no canto superior direito. Sobre
como alterar o tipo de exibicdo do TI, escolha: Preset [System Preset] [TI].

B significado de MI/TI

Bioefeitos mecanicos sdo fendmenos de limiar que ocorrem quando um certo nivel de
saida é excedido. O nivel de limiar varia de acordo com o tipo de tecido. Os potenciais
bioefeitos mecanicos variam com a pressao de pico e a frequéncia do ultrassom. Quanto
maior o valor de MI, maior a probabilidade de ocorréncia de bioefeitos mecanicos. Nao
existe um valor de MI especifico que signifique que um efeito mecanico esteja realmente
ocorrendo. O MI deve ser usado como guia para implementar o principio ALARA.

O valor de Tl informa ao operador sobre as condi¢cdes que podem levar a um aumento na
temperatura na superficie do corpo, dentro do tecido corporal ou no ponto de foco do
feixe de ultrassom no osso. Ou seja, o valor de TI informa ao operador sobre o potencial
aumento de temperatura no tecido corporal. E uma estimativa do aumento de
temperatura no tecido corporal com propriedades especificas. A quantidade real de
aumento de temperatura é influenciada por fatores como tipo de tecido,

vascularizagao, modo de operagdo e outros. O valor de TI deve ser usado como guia
para implementar o principio ALARA. Dependendo do exame e do tipo de tecido
envolvido, o TI pode ser de trés tipos.

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

®  ( indice Térmico Osseo (TIB) é usado quando o 0sso estd préximo ao foco da imagem, como no

exame obstétrico do terceiro trimestre; ele fornece uma estimativa do potencial
aumento de temperatura no 0sso ou tecido mole adjacente.

®  (indice Térmico de Osso Craniano (TIC) é usado quando o 0sso esta préximo a superficie da pele, como em

exames transcranianos; ele fornece uma estimativa do potencial aumento de
temperatura no 0sso ou tecido mole adjacente.

| Precisdo de MI/TI

Os valores de TI e MI sao exibidos em tempo real na tela. O operador deve
observar esses valores de indice durante os exames e garantir que o tempo de
exposi¢ao e os valores de saida sejam mantidos nos niveis minimos necessarios
para um diagnéstico eficaz. A precisdo de MI e TL é de 0,1.

5.2.3 Declaragao de Saida Acustica

5.2.3.1 0s Fatores que Influenciam a Incerteza Acustica

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

®  Avariabilidade do sistema
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®  variabilidade e precisdo da medicdo

®  possiveis condi¢Bes operacionais e niUmeros de teste necessarios para obter o resultado exibido

precisdo do sistema de diagnostico

® o a precisdo da exibicdo depende  de especifica  sistema  combinagdo, modo

combinacdo, combinagdo de componente do scanner e modo de langamento, ou todos os anteriores
® precisio do algoritmo do software do sistema usado para calcular o MI/TI

® \iétodo de engenharia de aproximagdo usado no calculo em tempo real

5.23.2 Diferencas entre MI e TI reais e exibidos

Para muitas suposicdes usadas no processo de medicao e calculo, na verdade elas
sdo conservadoras. Para a maioria dos caminhos de organizag¢ao, uma estimativa

alta é feita na medicao e processo de calculo na intensidade de exposicio do tecido. Por exemplo,
usando atenuac¢des de cgeficiente 0.3dB cm MHz. muito  menor que o real tecido humano
atenuacao.

coeficiente, escolhendo valores conservadores de caracteristica do tecido. Portanto, os
valores de MI e TI exibidos devem ser informacdes relativas para referéncia, eles
servem para indicar ao operador se uma configuragao especifica do sistema aumenta
ou diminui a possibilidade de efeito Térmico ou Mecanico, usado para ajudar o
operador a ter cuidado ao usar o sistema de diagnodstico ultrassonico e seguir o
principio ALARA, esses valores ndo podem ser iguais aos valores reais.

5.2.3.3 Incerteza de Medicao

A pressao sonora € o dado mais basico da medi¢cdao do campo sonoro, e outros
parametros do campo sonoro podem ser deduzidos da pressao sonora, portanto, ao
analisar a incerteza da medicao, considere apenas a pressao sonora para analise e a
incerteza de outros parametros pode ser deduzida da pressao sonora.

Aincerteza de medicdo inclui principalmente a incerteza de medicdo repetida e a
incerteza do sistema, a incerteza do sistema é uma ordem de magnitude maior
que a incerteza de medicdo repetida, portanto, a analise principal é a incerteza do
sistema. Decidido principalmente pelos seguintes fatores:

1. Asensibilidade do hidrofone: De acordo com o relatério de calibragdo do hidrofone fornecido pela
empresa ONDA, o erro maximo permitido de pressdo sonora para o hidrofone é mais ou

menos 12%,;

2. Escopo: de acordo com as especificacdes do agilent DSO6502A, seu efeito na pressdo sonora é

mais ou menos 2%;

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

Acima de todos os componentes de incerteza ndo estao relacionados, a incerteza padrao
sintética da pressao sonora €: mais ou menos 13%.
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5.2.3.4 precisio da saida acustica exibida

R Saida acustica exibida Incerteza de medigdo
Parametro ) )
precisdo Modo B e modo Doppler colorido
Pressio, MI +25% +15%
Poténcia, TI +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 de operacdo relacionados a geracdo de efeito mecanico/térmico:
controle direto, controle indireto e controle do receptor. O operador qualificado deve tentar reduzir a
saida acustica com a premissa de obter imagens diagnosticas eficazes.

B Controle direto O controle direto da saida acUstica deste sistema é o ajuste da voltagem

tamanho. Mas sua saida acustica maxima ndo deve ser superior ao limite de saida
acustica exibido em nenhum modo.

| Controle indireto

Os controles que afetam indiretamente a saida sdo muitos parametros de imagem. Estes sdo
modos de operacao, frequéncia, nUmero/posicao do ponto focal, profundidade da imagem e
frequéncia de repeticao de pulso (PRF) (ajustando a [Escala] da barra de ferramentas).

O modo de operagao determina se o feixe de ultrassom esta escaneando ou ndo. O efeito
térmico esta intimamente ligado ao Modo M, Doppler PW e Modo Colorido.

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

O numero e a posicao do ponto focal estao relacionados a abertura ativa do
transdutor e a largura do feixe.

Para a frequéncia de repeticdo de pulso (PRF) (ajustando a [Escala] da barra de ferramentas), quanto maior
a PRF, mais a poténcia de saida aclstica aumenta ao longo de um periodo de tempo.

n O controle do receptor

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

Ao adquirir imagens, recomenda-se usar o local de saida acustica padrao (ou o mais
baixo possivel) e usar o controle de ganho para compensar. A configuragao padrao
€ 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
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O sistema de ultrassom teve 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 criado ou o modo de aplicacao é alterado, o sistema recuperara as
configurag¢des padrao. Vocé também pode redefinir os parametros.

5.2.6 ALARA

E necessario praticar o ALARA ao usar energia de ultrassom. Praticar o ALARA garante que o
nivel total de energia seja controlado abaixo de um nivel baixo no qual bioefeitos ndo sejam
gerados enquanto as informacdes diagndsticas estdo sendo acumuladas. A energia total é
controlada pela intensidade de saida e pelo tempo total de radiacdo. A intensidade de saida
necessaria para os exames difere dependendo do paciente e do caso clinico.

Nem todos os exames podem ser realizados com um nivel extremamente baixo de energia
acustica. Controlar o nivel aclstico em um nivel extremamente baixo leva a imagens de baixa
qualidade ou sinais Doppler insuficientes, afetando negativamente a confiabilidade do

diagnostico. No entanto, a poténcia sonora usada acima das necessidades reais também nao
contribui para melhorar a qualidade das informacgdes diagndsticas, ela aumentara o risco de
efeitos bioldgicos.

O operador deve assumir a responsabilidade pela seguranga dos pacientes.

5.3 Compatibilidades Eletromagnéticas

Compatibilidades eletromagnéticas sdo as capacidades do sistema ou equipamento de operar
normalmente no ambiente eletromagnético e nao irradiar quaisquer interrupcdes
eletromagnéticas para quaisquer outros objetos que estejam no mesmo ambiente.

Este sistema foi projetado de acordo com o requisito de EMC atual. E a imagem de
ultrassom degradara instantaneamente se o sistema for usado em um ambiente de
campo eletromagnético. Se a degradacao da imagem for encontrada, recomenda- se
inspecionar o ambiente de operagao para confirmar a fonte de radiagao.

5.3.1 Emissso Eletromagnética

Este sistema é aplicavel ao seguinte ambiente. Vocé deve usar este sistema sob o
ambiente sugerido.

1 Orientagdo e declaracdo do fabricante - emissdo eletromagnética

O Scanner de Ultrassom Tipo Transdutor Sem Fio CProbe destina-se ao
> | uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o
usuario do Scanner de Ultrassom Tipo Transdutor Sem Fio CProbe deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

3 Teste de emiss&o Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo
e
O Ultrassom Tipo Transdutor Sem Fio CProbe
4 Grupo 1
Emissdes de RF Scanner usa energia de RF apenas para seu funcionamento interno
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fungdo. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas
CISPR 11 e ndo é provavel que causem qualquer interferéncia em

equipamentos eletrénicos préximos.

Emissdes de RF O Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio

5 Classe A CProbe é adequado para uso em todos os
CISPR 11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles diretamente conectados a
Emissdes rede publica de alimentagao de energia de baixa
6 harmonicas Classe A tensdo que abastece edificios usados para fins

domésticos.
IEC 61000-3-2

Flutuacdes de
tensdo / emissdes

7 | de cintilagdo Néo

Em conformidade

IEC 61000-3-3

5.3.2 Imunidade eletromagnética

Orientagdo e declaragdo do fabricante - imunidade eletromagnética

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

j o) trassom canner eve arantirque ¢ s usado emta
CProbe Wiseles ul S d garantir q d tal
ambiente.
Imunidade Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético - orientagdo
Teste IEC 60601 conformidade
Descarga . .
93 +6 kV Os pisos devem ser de madeira,
eletrostatica +6 kV contato N
contato concreto ou ceramica.
(ESD)
18 kV ar Se os pisos forem cobertos com material sintético, a
+8 KV ar - umidade relativa deve ser de pelo menos 30%.
IEC 61000-4-2
; +2 kV para +2 kV para
TranSIGn,t,e linhas de linhas de
eletrostatico \ alimentacdo alimentacdo
rapido A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC +1 kV para +1 kV para
61000-4-4 entrada linhas de
entrada e
linhas de saida saida
surto +1 kV +1 kV
modo modo A qualidade da rede elétrica deve ser a de um
IEC diferencial diferencial ambiente comercial ou hospitalar tipico.
61000-4-5
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£2kv +2kV
modo modo
comum comum
<5%UT

<5%UT

(queda >95%
em U T) por 0,5

(queda >95%
em U T) por 0,5

ciclo
Quedas de )
itr?tnesrarzlpgées ciclo A qualidade da rede elétrica deve
20%uT (60% ser ade um
curtas e ) (60? . . . .
variacdes de quedaemuT 40%UT ° | ambiente comercial ou hospitalar tipico. Se
|~tehnsa8 nas por 5 ciclos quedaemut ) o usuario do Scanner de Ultrassom Tipo
entioda da por 5 ciclos Sonda Sem Fio CProbe necessitar de
fonte de J0%uT (30% operagao gor)tinua durante interrupcdes
alimentacdo ) (30% da rede elétrica, recomenda-se que o
0 . .
duedaemUT 70%U T ° | Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio
IEC por 25 ciclos quedsemuT ) CProbe seja alimentado por uma fonte de
61000-4-11 por 25 ciclos alimentacdo ininterrupta ou uma bateria.
<5%UT
(queda>95% | <5%UT
em UT) por> (queda >95% em
seg U T) por 5 seg
Campo
magnético
de 3 A/m
frequéncia IEC 3 A/m
Os campos magnéticos de frequéncia
industrial devem estar em
industrial
Hz)
61000-4-8

niveis caracteristicos de um local tipico em um ambiente comercial ou hospitalar tipico. NOTA U T é a tens&o da rede c.a. antes da aplicagdo do nivel de teste.
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5.3.3 pistancia de Separa¢ao Recomendada

O Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio CProbe destina-se ao uso em um

ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF irradiadas sao controladas.

O cliente ou o usuario do Scanner de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio CProbe pode

ajudar a prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre
equipamentos de comunicacdo de RF portateis e mdveis (transmissores) e o Scanner
de Ultrassom Tipo Sonda Sem Fio CProbe, conforme recomendado abaixo, de acordo

com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagao.

i ENota

Se o sistema gerou a interferéncia (confirmado ligando e desligando o sistema),
vocé ou o pessoal de servico qualificado deve resolver o problema seguindo as

etapas abaixo.

o Reposicione o sistema afetado.

Coloque este sistema mais longe do sistema afetado.

o
o Forneca energia a este sistema de outras formas além da utilizada atualmente.
o

Entre em contato com o fabricante o mais rapido possivel.

Poténcia Maxima
Nominal de Saida
do Transmissor (W)

Distancia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)

150 kHz a 80
MHz

d=[_]\/F
V1

80 MHz a 800 MHz

5
d=[ I '\/F

800 MHz a 2,5 GHz

7
d=[ —]Vp
E1

E1
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 com poténcia maxima de saida ndo listada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser estimada usando a equagao
aplicavel a frequéncia do transmissor, onde P é a poténcia maxima nominal de saida
do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao para a faixa de
frequéncia mais alta.

NOTA 2: Estas diretrizes podem ndo se aplicar a todas as situa¢des. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorc¢ado e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.
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5.4 Sigilo

A garantia de confidencialidade das informaces é a seguinte:

O scanner ndo contém informac®&es de identificacdo do paciente.

Quando o scanner estd conectado a uma rede sem fio, ele criptografa e

armazena senhas de WiFi. Os dados transmitidos entre o scanner e o aplicativo no
iPad sao transmitidos por meio de uma rede local criptografada.

A imagem precisa estar logada 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 armazenard essas imagens.

5.5 Integridade

A integridade dos dados transmitidos é garantida da seguinte forma:

A criptografia autenticada pode impedir que usuarios mal-intencionados interceptem e
modifiquem dados. Verifica¢cdes de integridade garantem a integridade e a validade dos
dados recebidos. Se algum dado estiver incompleto ou invalido, ele sera descartado.

O canal TCP usado via Wi-Fi garante a transmissdo correta dos dados.
5.6 Disponibilidade

Se a conexdo Wi-Fi ndo puder ser estabelecida (como radiacdo excessiva ou
interferéncia eletromagnética no ambiente), utilize outros canais ou mude para um
ambiente de uso diferente.

5.7 Verifique se a capa protetora da sonda transvaginal

O pessoal médico deve verificar se a capa protetora esta danificada antes e dem
estiver danificada| informe o iaciente irontamente e avise-o. Partindo da

problema. S ouver preocupagao com infecgio, estes refevantes podem ser fetos.

5.8 Dicas para observa¢do da temperatura de operacdo da cabeca da sonda

ie esteja dentro de uma faixa segura.

Quando a sonda estiver conectada ao dispositivo tablet de celular, por 15 minutos,
o software abrird uma janela, conforme mostrado na figura abaixo:
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12 0985448 1D
Name: 1

Gender: M Ag

Tips
It has been used continuously
for 15 minutes

Quit lgnore

FREEZE 725(725

O operador escolhe se deve sair do software de acordo com a temperatura atual da
cabeca de som da sonda. Se a temperatura da cabe¢a de som da sonda excedefidan sair para

sair do software, se ndo exceder 43 °C, clique em Ignorar e continue trabalhando.

Tips

The product temperature has reached 43°C

and will shut down within 7 seconds
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Apéndice A Especificacdes

Padrées em
conformidade

EN 60601-1 (IEC 60601-1), Equipamento eletromédico Parte 1:

Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial,
Classe I, BF, operacgao continua EN 60601-2-37:2008 (IEC 60601-2-

37:2007), Equipamento

eletromédico Parte 2-37: Requisitos

particulares para a seguranca basica e desempenho essencial de
equipamentos de diagndstico e monitoramento médico por
ultrassom EN 60601-1-2:2007 (IEC 60601-1-2: 2007), Classe A

Tipos de seguranca

Tipo de prote¢do
contra choque elétrico

Alimentagdo interna

Grau de protecdo
contra choque elétrico

Parte aplicada tipo BF

Modo de operagdo

Trabalho continuo

Instalacdo e

tipo de operagdo

Equipamento portatil

Graus de protecdo
contra liquidos nocivos

Unidade principal: IPX1

Cabecgote acustico: IPX7

Grau de seguranca
de aplicagao

O equipamento nao é adequado para uso na
presenca de mistura anestésica inflamavel com
ar, oxigénio ou 6xido nitroso.

Requisitos
do sistema i0S 9.0 e versdes superiores.
operacional
Operagdes Armazenamento e transporte
. . 25% a 80%, 25% a 93%, sem
Umidade relativa .
sem condensagdo condensacdo
Requisito
ambiental
Temperatura ambiente 5°Ca +35°C -20°C a +55°C
5 . 700 hPa a
Pressdo atmosférica 700 hPa a 1060 hPa
1060 hPa
Altitude max. 3000 m 3000 m
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Apéndice B Dados de Saida Acustica

Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do Transdutor: C Modelo
de Operac¢ao: Modo B

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie | superficie
Valor maximo do indice 1.35 0.14 0.14 N/A
Valor do componente do indice 0.14 0.14 N/A 0.14
p r.aem z MI (MPa) 2.08
p (MmW) 31.10 31.10 N/A
P 1x1 (mW) 12.46 12.46
Parametros Zs (Cm) N/A
Acusticos
zb (cm) N/A
zMI (cm) 396
2PILa (cm) 3.96
f awf (MH2) 2.39 2.39 2.39 N/A
prr (Hz) 159850
srr (Hz) 9.09
n pps 2
Ipa.aemzPILa
) 149.10
e | Wem )
Informagdes
Ispta.aem z PIL.a ou
, 3.70
z SIL.a (mW/cm )
I'sptaem z PIl ou z SII
) 7.40
(mW/cm )
p em z rp{MPa) 2.89
Foco de exibi¢do(mm) 40 40 40 N/A 40 N/A
Profundidade de exibigao(mm) 90 90 90 N/A 90 N/A
condigseste | Trabalhando
operacao H5.0 H5.0 H5.0 N/A H5.0 N/A
frequéncia(MHz)
Foco de exibi¢do
) 1 1 1 N/A 1 N/A
numero
NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: C

Modo de operagao: Modo B+M

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Sipertice Na Na Abaixo da
Aoaixe da superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 1.35 0.21 1.28 N/A
B:0.14 B:0.14 B:0.14
Valor do componente do indice N/A
M:N/A M:0.21 M:1.28
p r.aemz MI (MPa) 2.08

P (mW) B:31.10 M:31.10 B:31.10 M:31.10 N/A
P 1x1 (mw) B:12.46 B:12.46
—_— zs (cm) 3.06
R (cm) 3.86
2 MI (cm) 3.96
ZPILa (cm) 3.96
fawf (MHz) 2.39 2.39 2.39 N/A
prr (Hz) 1598.50
srr (Hz) 9.09
n pps 2
pesemare 149.10
o W/ecm )
formagees Ispta.c em z PILa ou X 260.90
zSILa (mMW/cm  2)
e emepies e58 502.00

(mMW/cm 2)

pemz pu (MPa) 2.89

Exibir 40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibir 90 90 90 N/A 90 /A

profundidade(mm)

controleCondigdes

opereciordt Frequéncia
de trabalho H5.0 H5.0 H5.0 N/A H5.0 N/A
(MH2z)
Foco da tela
) 1 1 1 N/A 1 N/A
ndmero

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: C

Modelo de operacdo: Modo B+Cor/B+PDI

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie | superficie
Valor maximo do indice 1.35 0.15 0.15 N/A
B:0.11 B:0.11 B:0.11
Valor do componente do indice Cor: Cor: N/A Cor:
0.04 0.04 0.04
p r.a em z MI (MPa) 2.08
P (mWw) B:24.10 Cor:8.66 B:24.10 Cor:8.66 N/A
P 1x1 (mW) B:9.66 Cor:3.47 B:9.66 Cor:3.47
parametros Zs (cm) N/A
e zb (cm) N/A
2 MI (cm) 3.96
ZPILa (cm) 3.96
fawf (MHz) B:2.39 B:2.39 Cor:2.44 B:2.39 Cor:2.44 N/A
prr (Hz) 2957.30
srr (Hz) 7.04
npps 2
peasmere 149.10
. W/em %)
informagaes
Ispta.a em z PILa ou , 15.06
z SIL.a (mW/cm )
I'sptaem z PII ou z SII 27.99

(mW/cm 2)

pemz e (MPa) 2.89

Exibicgo 40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicdo 90 90 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
e Frequéncia B:H5.0 B:H5.0 B:H5.0 B:H5.0
% acso de trabalho Cor:2. T Cor:2. N/A Cor:2. N/A
(MHz) 5 Cor:2.5 5 5
Foco de exibigdo
) 1 1 1 N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 2.0 2.0 2.0 N/A 2.0 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatério de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do Transdutor: C
Modelo de Operacao: Modo PW

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Em Abaixoda | Em Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.74 0.48 2.32 N/D
Valor do componente do indice N/D 0.48 N/D 2.32
pr.aem zm1 (MPa) 1.16
) (MW) 67.88 67.88 N/D
P1x1 (mW) N/D N/D
Pa(émetrcs ZS (Cm) 3-06
acusticos Zb (Cm) 3-28
Zmr (cm) 3.28
ZPILa (cm) 3.28
faf  (MHz) | 2.48 2.48 2.48 N/D
prr (Hz) | 2500.00
srr (Hz) N/D
n pps N/D
Ipa.aemzPIl.a
) 48.04
(W/em °)
e Ispta.a em z PIl.a ou
| 363.30
z SILa (mW/cm®)
I spta em z PII ou z SII
) 637.40
(mW/cm ?)
prem zen (MPa) 1.54
Exibicao
40 N/D 40 N/D 40 N/D
foco(mm)
Exibicdo
¢ 90 N/D 90 N/D 90 N/D
profundidade(mm)
conticoes Frequéncia
S vole de trabalho 2.5 N/D 2.5 N/D 2.5 N/D
odpeeraqéo (M HZ)
Foco da exibicdo
, k 1 N/D 1 N/D 1 N/D
numero
PRF(KHZz) 2.5 N/D 2.5 N/D 2.5 N/D
SV(mm) 1 N/D 1 N/D 1 N/D

NOTA: N/D indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: L Modelo
de operacdo: Modo B

numero

MI TIS TIB TIC
Rotulo do indice Na
superficie Na Na Abaixo da
Aoaixo 42 superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.53 0.20 0.20 N/A
Valor do componente do indice 0.20 0.20 N/A 0.20
p r.a em z MI (MPa) 111
p (W) 9.60 9.60 N/A
P 1x1 (mw) 9.60 9.60
s |25 (cm) N/A
acusticos , b (cm) N/A
z MI (cm) 064
2PILa (cm) 0.64
f awf (MH2) 4.38 4.38 4.38 N/A
prr (H2) 376530
srr (Hz) 12.99
npps 4
Ipa. PIL.
pa.aemz 20 36.93
wrem )
informacdes
Ispta.aem z PIL.a ou
5 | 57.90
z SIL.a (mW/cm )
Ispt. PII ou z SII
Sptaemz 0;2 82.77
(mw/em %)
pemz e (MPa) 1.22
Exibica
xpisao 4,9 4,9 4,9 N/A 4,9 N/A
foco(mm)
Exibicdo
. 20 20 20 N/A 20 N/A
profundidade(mm)
Controle
condigesde ~ .
operagéo Frequéncia
de trabalho H10.0 H10.0 H10.0 N/A H10.0 N/A
(MHz)
Foco de exibicdo
2 2 2 N/A 2 N/A

NOTA: N/A indica que ndo hd uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela

201.103) Modelo do transdutor: L
Modo de operagao: Modo B+M

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na . i
Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie | superficie
Valor méximo do indice 0.53 0.40 0.50 N/A
B:0.20 B:0.20 B:0.20
Valor do componente do indice N/A
M:0.20 M:N/A M:0.50
p r.aem z MI (MPa) 1.11
P (mW) B:9.60 M:9.60 B:9.60 M:9.60 N/A
P 1x1 (mW) B:9.60 B:9.60
Parametros zs (cm) N/A
zb (cm) 1.16
zMI (cm) 0.64
z PIL.a (cm) 064
f awf (MHz) 4.38 4.38 4.38 N/A
prr (Hz) 376530
srr (Hz) 12.99
npps 4
Ipa.aemzPILa
) 36.93
Outras (chm )
informagoes
Ispta.aemz PIL.a ou
| 198.46
z SIL.a (mW/cm )
I'sptaem z PIl ou z SIT
) 253.37
(mW/cm )
pemz s (MPa) 1.22
Exibicdo
4,9 4,9 4,9 N/A 4,9 N/A
foco(mm)
Exibicdo
s 20 20 20 N/A 20 N/A
profundidade(mm)
controleCondicdes
operaciordé Frequéncia
de trabalho H10.0 H10.0 H10.0 N/A H10.0 N/A
(MHz)
Foco de exibi¢do
2 2 2 N/A 2 N/A
ndmero

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou ndo ha dados relatados.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: L

Modelo de operacdo: Modo B+Cor/B+PDI

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice ;\‘jpe,ﬁde Na Na Abaixo da
Avatxo da superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.97 0.23 0.23 N/A
B:0.13 B:0.13 B:0.13
Valor do componente do indice Cor: Cor: N/A Cor:
0.10 0.10 0.10
p r.a em z MI (MPa) 2.51
P (mW) B:6.16 Cor:3.13 B:6.16 Cor:3.13 N/A
P 1x1 (mW) B:6.16 Cor:3.13 B:6.16 Cor:3.13
Parametros zs (Cm) N/A
acusticos 2 b (cm) N/A
zMI (cm) 0.50
zPILa (cm) 0.50
f awf (MHz) Cor: 6.73 B:4.38 Cor:6.73 B:4.38 Cor:6.73 N/A
prr (H2) 400000
srr (Hz) 8.33
n pps 13
Ipa.aem z PIL
e 229.40
o | Wrem )
e I'spta.a em z PIl.a ou , 7887
z SIL.a (mW/cm )
IsptaemzPHo;zSII 12268
(mw/cm )
p em zr.pf{MPa) 2.82
Exibicao
¢ 6 6 6 N/A 6 N/A
foco(mm)
Exibicdo
20 20 20 N/A 20 N/A
profundidade(mm)
Cdnndwgées R .
g | Frequencia B:H10.0 | B:H10.0 | B:H10.0 B:H10.0
aperagto de trabalho N/A N/A
(MH2) Cor:6.5 Cor:6.5 Cor:6.5 Cor:6.5
Foco de exibicdo
) 1 1 1 N/A 1 N/A
numero
PRF(KH2) 4.0 4.0 4.0 N/A 4.0 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatério de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do Transdutor: L

Modelo de Operacao: Modo PW

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Em Abaixoda | Em Abaixo da
superficie superficie superficie | superficie
Valor méximo do indice 0.80 0.22 0.54 N/D
Valor do componente do indice 0.22 N/D N/D 0.54
pr.aem zyr (MPa) 2.07
P (MW) 6.87 6.87 N/D
Pix1 (mW) N/D N/D
parim Zs (cm) N/D
SSSSSSSS Zb (cm) 1.22
AV (cm) 0.52
ZPILa (cm) 0.52
fawt  (MHz) | 6.61 6.61 6.61 N/D
prr (Hz) | 4000.00
srr (Hz) N/D
n pps N/D
Ipa.aemzPILa
, 128.70
(W/cm “)
e I spta.aem z PIl.a ou
5 | 618.70
z SILa (mW/cm?)
I spta em z PII ou z SII
) 777.30
(mW/cm ?)
prem zen (MPa) 2.32
Exibica
X1lgdo 6 6 N/D N/D 6 N/D
foco(mm)
Exibicdo
¢ 20 20 N/D N/D 20 N/D
profundidade(mm)
concigoes Frequéncia
controle de trabalho 6.5 6.5 N/D N/D 6.5 N/D
(MHz)
Foco da exibicdo
‘ k 1 1 N/D N/D 1 N/D
numero
PRF(KHz) 4.0 4.0 N/D N/D 4.0 N/D
SV(mm) 1 1 N/D N/D 1 N/D

NOTA: N/D indica que nao ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CL Modelo
de operacdo: Modo B

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Supetce Abaixo da Na Abaixo da
Aoaixs da superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 1.32 0.14 0.14 N/A
Valor do componente do indice 014 014 N/A 014
p r.a em z MI (MPa) 2.04
P (mW) 29.86 29.86 N/A
P ix1 (mW) 11.96 11.96
barimetros | 25 (cm) N/A
zb (cm) N/A
zMI (cm) 396
2PILa (cm) 3.96
fawf (MH2) 2.39 2.39 2.39 N/A
prr (Hz) 159850
srr (Hz) 9.09
n pps 2
Ipa.aemzPILa
) 143.14
.. Lwem 2
informagges
I'spta.a em z PIl.a ou
| 3.55
z SIL.a (mW/cm )
Isptaemz PIl ou z SII
) 7.10
(mW/cm )
pemz en (MPa) 2.83
Exibica
xibigao 40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicdo
¢ 90 90 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
controleCondiges
operaciorde Frequéncia
de trabalho H5.0 H5.0 H5.0 N/A H5.0 N/A
(MHz)
Foco de exibicdo
1 1 1 N/A 1 N/A

numero

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor:CL(C)
Modelo de operacao: Modo B+M

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Sipertc Abaixo da Na Abaixo da
Aoatxo da superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 1.32 0.21 1.23 N/A
B:0.14 B:0.14 B:0.14
Valor do componente do indice N/A
M:N/A M:0.21 M:1.23
p r.aem z MI (MPa) 2.04

P (mw) B:29.86 M:29.86 B:29.86 M:29.86 N/A
P 1x1 (mW) B:11.96 B:11.96
barsmerros | 2 (cm) 3.06
zb (cm) 3.86
zMI (cm) 396
zPILa (cm) 3.96
fawf (MHz) 2.39 2.39 2.39 N/A
prr (Hz) 159850
srr (Hz) 9.09
n pps 2
Ipa.aem zPILa 143 14
2 .
. | W/em )
I'spta.a em z PIL.a ou
5 | 250.46
z SIL.a (mW/cm )
I'spta em z PII ou z SII 481 92

(mwW/em  2)

pemz en (MPa) 2.83

Exibicgo 40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicgo 90 90 90 /A 90 N/A

profundidade(mm)

controleCondicdes
operaciordé

Frequéncia
de trabalho H5.0 H5.0 H5.0 N/A H5.0 N/A
(MHz)

Foco da exibigdo

, 1 1 1 N/A 1 N/A
numero

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CL(C)

Modelo de operacdo: Modo B+Cor/B+PDI

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 1.32 0.15 0.15 N/A
B:0.11 B:0.11 B:0.11
Valor do componente do indice Cor: Cor: N/A Cor:
0.04 0.04 0.04
p r.aem z MI (MPa) 2.04
P (mW) B:23.14 Cor:8.31 B:23.14 Cor:8.31 N/A
P 1x1 (mWw) B:9.27 Cor:3.33 B:9.27 Cor:3.33
S (cm) N/A
zb (cm) N/A
z MI (cm) 396
zPILa (cm) 3.96
fawf (MHz) B:2.39 B:2.39 Cor:2.44 B:2.39 Cor:2.44 N/A
prr (Hz) 295730
srr (Hz) 7.04
n pps 2
lpauemzPIZLa 14314
Outras (W/Cm )
romeess Ispta.a em z PIl.a ou , 1446
z SIL.a (mW/cm )
Ispta EmZPHOLZJZSH 2687
(mW/cm )
pemz pn (MPa) 2.83
Exibicao
40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicao
90 90 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
CondigGes N .
‘e | rEQUENCia B:H5.0 | B:H5.0 | B:H5.0 BtH5.0
operacional | de trabalho N/A N/A
(MH2) Cor:2.5 Cor:2.5 Cor:2.5 Cor:2.5
Foco da exibicao
, 1 1 1 N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 2.0 2.0 2.0 N/A 2.0 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CL(C)
Modelo de operacao: Modo PW

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor méximo do indice 0.72 0.46 2.23 N/A
Valor do componente do indice N/A 046 N/A 223
praemzMI(MpPa) | 1.14
P (mW) 65.16 65.16 N/A
P 1x1 (mW) N/A N/A
— (cm) 3.06
zb (cm) 3.28
z MI (cm) 328
z PIL.a (cm) 328
f awf (MH2) 2.48 2.48 2.48 N/A
prr (H2) 250000
Srr (Hz) N/A
n pps N/A
Ipa.aem zPILa
, 46.12
wrem )
Outras
informacaes Ispta.a em z PIL.a ou
L, | 348.77
z SIL.a (mW/cm )
Ispta em z PII ou z SII
) 611.90
(mW/cm )
pr.emzPII 1 51
(MPa)
Exibica
iAo 40 N/A 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicao
¢ 90 N/A 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
Condigoes Frequéncia
o e de trabalho 2.5 N/A 2.5 N/A 2.5 N/A
operacional (M H Z)
Foco de exibicao
1 N/A 1 N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 2.5 N/A 2.5 N/A 2.5 N/A
SV(mm) 1 N/A 1 N/A 1 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatério de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CL(L) Modo
de operacdo: Modo B

nimero

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na
superficie Na Na Abaixo da
Abaixe ds superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.51 0.19 0.19 N/A
Valor do componente do indice 0.19 0.19 N/A 0.19
p r.aem z MI (MPa) 1.08
[ (mw) 9.02 9.02 N/A
P 1x1 (mw) 9.02 9.02
Parametros zs (cm) N/A
zb (cm) N/A
z MI (cm) 064
2PILa (cm) 0.64
f awf (MHz) 4.38 4.38 4.38 N/A
prr (H2) 376530
srr (Hz) 12.99
npps 4
Ipa.a emzPIZI.u 3471
oo | W/em )
riomesess Ispta.a em z PIL.a ou , 5443
z SIL.a (mW/cm )
Ispta emzPIIo;zSII 7780
(mW/cm )
pemz pu (MPa) 1.18
Exibicao
4,9 4,9 4,9 N/A 4,9 N/A
foco(mm)
Exibicdo
. 20 20 20 N/A 20 N/A
profundidade(mm)
controleCondigdes
operaciordt Frequéncia
de trabalho H10.0 H10.0 H10.0 N/A H10.0 N/A
(MHz)
Foco de exibicdo
2 2 2 N/A 2 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela

201.103) Modelo do transdutor: CL(L)

Modelo de operacao: Modo B+M

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na
superficie Abaixo da Na Abaixo da
Aoaixo da superficie superficie superficie
Valor méaximo do indice 0.51 0.38 0.47 N/A
B:0.19 B:0.19 B:0.19
Valor do componente do indice N/A
M:0.19 M:N/A M:0.47
p r.a em z MI (MPa) 1.08
P (mW) B:9.02 M:9.02 B:9.02 M:9.02 N/A
P 1x1 (mW) B:9.02 B:9.02
Primes | Zs (cm) N/A
zb (cm) 116
zMI (cm) 0.64
ZPILa (cm) 0.64
f awf (MH2) 4.38 4.38 4.38 N/A
prr (Hz) 376530
srr (Hz) 12.99
npps 4
Ipaa emzPIZI.a 3471
y Wicm  °)
informacges
I'spta.a em z PIl.a ou
, | 186.55
z SIL.a (mW/cm )
I'sptaem z PII ou z SII
) 238.17
(mw/cm %)
pemz pn (MPa) 1.18
Exibicdo
4,9 4,9 4,9 N/A 4,9 N/A
foco(mm)
Exibicdo
s 20 20 20 N/A 20 N/A
profundidade(mm)
controleCondigges
operaciorie Frequéncia
de trabalho H10.0 H10.0 H10.0 N/A H10.0 N/A
(MHz)
Foco da exibigdo
) 2 2 2 N/A 2 N/A
numero

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CL(L)

Modelo de operacdo: Modo B+Cor/B+PDI

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.94 0.21 0.21 N/A
B:0.12 B:0.12 B:0.12
Valor do componente do indice Cor: Cor: N/A Cor:
0.09 0.09 0.09
p r.a em z MI (MPa) 243
P (mW) B:5.79 Cor:2.94 B:5.79 Cor:2.94 N/A
P 1x1 (mWw) B:5.79 Cor:2.94 B:5.79 Cor:2.94
zs (cm) N/A
e | zb (cm) N/A
z MI (cm) 050
z PIL.a (cm) 050
Cor:
fawf (MHz) 6.73 B:4.38 Cor:6.73 B:4.38 Cor:6.73 N/A
prr (Hz) 4000.00
srr (Hz2) 8.33
n pps 13
lpauemzPIzLa 21564
e | W/em )
informagdes
I'spta.a em z PIL.a ou
, | 74.14
z SIL.a (mW/cm )
IsptaemzPHo;zSII 11532
(mw/cm )
pemz pn (MPa)2.74
Exibicdo
¢ 6 6 6 N/A 6 N/A
foco(mm)
Exibicdo
20 20 20 N/A 20 N/A
profundidade(mm)
and\gées
@ | Frequénciade | B:H10.0 | B:H10.0 | B:H10.00 | B:H10.0 N/A
weeee | trabalho(MHz) | Cor:6.5 | Cor:6.5 Cor:6.5 Cor:6.5
Foco da exibigdo
, 1 1 1 N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 4.0 4.0 4.0 N/A 4.0 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela

201.103) Modelo do transdutor: CL(L)

Modelo de operacao: Modo PW

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.78 0.21 0.51 N/A
Valor do componente do indice 021 N/A N/A 051
praemzMI(Mpa) | 2.01
P (mw) 6.46 6.46 N/A
P 1x1 (Mmw) N/A N/A
e | 28 (cm) N/A
zb (cm) 1.22
z MI (cm) 052
z PIL.a (cm) 052
fawf (MHz) 6.61 6.61 6.61 N/A
prr (Hz) 400000
srr (Hz) N/A
n pps N/A
Ipa.aemzPILa
) 120.98
o | W/em7)
informacdes
I'spta.a em z PIl.a ou
, | 581.58
z SIL.a (mW/cm )
IsptaemzPHo;zSII 73066
(mW/cm )
pemz e (MPa) | 2.25
Exibicdo
6 6 N/A N/A 6 N/A
foco(mm)
Exibicdo
20 20 N/A N/A 20 N/A
profundidade(mm)
Condigses Frequéncia
®we | detrabalho 6.5 6.5 N/A N/A 6.5 N/A
operacional (M H Z)
Foco de exibicao
) 1 1 N/A N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 4.0 4.0 N/A N/A 4.0 N/A
SV(mm) 1 1 N/A N/A 1 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou ndo ha dados relatados.
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Tabela de relatério de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015,

tabela 201.103) Modelo do transdutor:
CT(C) Modelo de operag¢ao: Modo B

numero

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 1.33 0.14 0.14 N/A
Valor do componente do indice 0.14 0.14 N/A 0.14
p r.aem z MI (MPa) 2.05
p (mW) 30.17 30.17 N/A
P 1x1 (mw) 12.09 12.09
Parametros zs (cm) N/A
zb (cm) N/A
z MI (cm) 396
zPILa (cm) 3.96
f awf (MH2) 2.39 2.39 2.39 N/A
prr (Hz) 159850
srr (Hz) 9.09
n pps 2
Ipa.aem z PIL
e 144.63
e [W/em_°)
informagdes
I'spta.a em z PIL.a ou
5 | 359
z SIL.a (mW/cm )
Ispta emzPHo;zSII 718
(mw/cm %)
pemz s (MPa) 2.85
Exibicdo
40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicao
a0 90 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
controleCondigges
operaciordt Frequéncia
de trabalho H5.0 H5.0 H5.0 N/A H5.0 N/A
(MHz)
Foco de exibigdo
1 1 1 N/A 1 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela

201.103) Modelo do transdutor: CT(C)

Modelo de operacao: Modo B+M

nuimero

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Supetce Abaixo da Na Abaixo da
Aoaixe do superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 1.33 0.20 1.24 N/A
B:0.14 B:0.14 B:0.14
Valor do componente do indice N/A
M:N/A M:0.20 M:1.24
p r.aem z MI (MPa) 2.05
P (mW) B:30.17 M:30.17 B:30.17 M:30.17 N/A
P 1x1 (mW) B:12.09 B:12.09
i |2 (cm) 3.06
zb (cm) 386
zMI (cm) 396
zPILa (cm) 3.96
f awf (MH2) 2.39 2.39 2.39 N/A
prr (Hz) 159850
srr (Hz) 9.09
n pps 2
Ipa.aemzPILa
2 144.63
s | W/em
informagdes
I'spta.a em z PIL.a ou
, | 253.07
z SIL.a (mW/cm )
Ispta em z PII ou z SII
) 486.94
(mW/cm )
pemz pn (MPa) 2.85
Exibicao 40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicao
¢ 90 90 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
controleCondigges
operaciordt Frequéncia
de trabalho H5.0 H5.0 H5.0 N/A H5.0 N/A
(MHz)
Foco de exibigdo
1 1 1 N/A 1 N/A

NOTA: N/A indica que ndo hd uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela

201.103) Modelo do transdutor: CT(C)

Modelo de operacdo: Modo B+Cor/B+PDI

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie | superficie
Valor maximo do indice 1.33 0.15 0.15 N/A
B:0.11 B:0.11 B:0.11
Valor do componente do indice Cor: Cor: N/A Cor:
0.04 0.04 0.04
p r.aem z MI (MPa) 2.05
P (mW) B:23.38 Cor:8.40 B:23.38 Cor:8.40 N/A
P 1x1 (mW) B:9.37 Cor:3.37 B:9.37 Cor:3.37
e | 25 (cm) N/A
zb (cm) N/A
zMI (cm) 396
ZPILa (cm) 3.96
fawf (MHz) B:2.39 B:2.39 Cor:2.44 B:2.39 Cor:2.44 N/A
prr (H2) 295730
srr (Hz) 7.04
n pps 2
Ipa.aemzPILa
5 144.63
Outras (chm )
informagoes
Ispta.aemz PIL.a ou
, 14.61
z SIL.a (mW/cm )
Ispt PIl ou z SII
sptaemz 0;2 27'15
(mW/cm )
pemz e (MPa) 2.85
Exibica
xiolgao 40 40 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exibicdo
¢ 90 90 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
" | Frequéncia
controle . . . B:H5.0
£ | e trabalho B:H5.0 B:H5.0 B:H5.0 A /A
Cor:2.5 Cor:2.5 Cor:2.5 Cor:2.5
(MHz)
Foco de exibicdo
1 1 1 N/A 1 N/A
ndmero
PRF(KHz) 2.0 2.0 2.0 N/A 2.0 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CT(C)
Modelo de operacao: Modo PW

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Supetce Na Na Abaixo da
Aoaixe ds superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.73 0.47 2.25 N/A
Valor do componente do indice N/A 047 N/A 225
p r.aem z MI (MPa) 1.15

p (MmW) 65.80 65.80 N/A
P 1x1 (mW) N/A N/A
baramerros | 2 (cm) 3.06
zb (cm) 3.28
z MI (cm) 328
z PIL.a (cm) 328
f awf (MH2) 2.48 2.48 2.48 N/A
prr (Hz) 250000
srr (Hz) N/A
n pps N/A
Ipa.aemzPILa
) 46.60
L owiem ?)
e I'spta.a em z PIl.a ou
5 352.40
z SIL.a (mW/cm )
I'sptaem z PII ou z SII
5 618.28
(mw/cm %)
p emzr.p{MPa) 1.52
Exibicgo 40 N/A 40 N/A 40 N/A
foco(mm)
Exlbicdo 90 N/A 90 N/A 90 N/A
profundidade(mm)
) Frequéncia
@ | de trabalho 25 N/A 2.5 N/A 25 N/A
operacional (M H Z)
Foco de exibicao
1 N/A 1 N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 2.5 N/A 2.5 N/A 2.5 N/A
SV(mm) 1 N/A 1 N/A 1 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.

67



Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela

201.103) Modelo do transdutor: CT(T)
Modelo de operacdo: Modo B

numero

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.91 0.27 0.27 N/A
Valor do componente do indice 0.27 0.27 N/A 0.27
p r.a em z MI (MPa) 2.05
p (mW) 11.20 11.20 N/A
P 1x1 (mW) 11.20 11.20
Parsmetros |25 (cm) N/A
zb (cm) N/A
z MI (cm) 152
2PILa (cm) 1.52
f awf (MH2) 5.08 5.08 5.08 N/A
prr (H2) 273500
srr (Hz) 10.31
npps 4
Ipa.aemzPILa
e 155.00
Qu(ras ~ (chm )
’ I'spta.a em z PIl.a ou , 721
z SIL.a (mW/cm )
Ispta em z PII ou z SII
i ; 12.08
(mW/cm )
pemz pu (MPa) 2.68
Exibicdo 10, 20 10,20 | 10,20 N/A 10,20 | n/a
foco(mm)
Exibicdo
30 30 30 N/A 30 N/A
profundidade(mm)
operaciordt Frequéncia
de trabalho H8.0 H8.0 H8.0 N/A H8.0 N/A
(MHz)
Foco de exibi¢do
2 2 2 N/A 2 N/A

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CT(T)
Modelo de operacao: Modo B+M

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.91 0.54 1.09 N/A
B:0.27 B:0.27 B:0.27
Valor do componente do indice N/A
M:0.27 M:N/A M:1.09
p r.aemz MI (MPa) 2.05

P (mW) B:11.20 M:11.20 B:11.20 M:11.20 N/A
P 1x1 (mW) B:11.20 B:11.20
Fogmeres | 25 (cm) N/A
zb (cm) 150
zMI (cm) 152
z PILa (cm) 1.52
f awf (MH2) 5.08 5.08 5.08 N/A
prr (Hz) 2735.00
srr (Hz) 10.31
n pps 4
Ipa.aemzPILa
) 155.00
Ny W/em )
I'spta.a em z PIl.a ou , 45961
z SIL.a (mW/cm )
Ispta em z PII ou z SII 78368

(mMW/cm 2)

pemz pu (MPa) 2.68

Exibicao 10, 20 10,20 | 10,20 N/A 10,20 | n/A
foco(mm)
Exibicgo 30 30 30 /A 30 N/A

profundidade(mm)

controleCondicdes|
operaciord

Frequéncia
de trabalho H8.0 H8.0 H8.0 N/A H8.0 N/A
(MHz)

Foco da exibi¢ao
, 2 2 2 N/A 2 N/A
numero

NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou ndo ha dados relatados.

69



Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CT(T)

Modelo de operacdo: Modo B+Cor/B+PDI

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice Na Abaixo da Na Abaixo da
superficie superficie superficie superficie
Valor maximo do indice 0.91 0.25 0.25 N/A
B:0.19 B:0.19 B:0.19
Valor do componente do indice Cor: Cor: N/A Cor:
0.06 0.06 0.06
p r.aem z MI (MPa) 2.05
P (mW) B:7.76 Cor:1.77 B:7.76 Cor:1.77 N/A
P 1x1 (mW) B:7.76 Cor:1.77 B:7.76 Cor:1.77
parimerrs |25 (cm) N/A
acusticos . b (cm) N/A
zMI (cm) 152
2PILa (cm) 1.52
fawf (MHz) B:5.08 B:5.08 Cor:6.63 B:5.08 Cor:6.63 N/A
prr (H2) 316600
srr (Hz) 7.14
n pps 13
I pa.aem z PIL
N 155.00
e | W/em )
o I'spta.aem z PIL.a ou , 1374
z SIL.a (mW/cm )
I spt. PII SII
sptaemz 0;2 26.35
(mwsem %)
pemz e (MPa) 2.68
Exibic
xiigao 10 10 10 N/A 10 N/A
foco(mm)
Exibicdo
30 30 30 N/A 30 N/A
profundidade(mm)
Cdondwgées F .
T | s abalh B:H8.0 B:H8.0 B:H8.0 B:H8.0
0@ racio e trabalho ) ) ) N/A N/A
(MHz) Cor:6.5 Cor:6.5 Cor:6.5 Cor:6.5
Foco da exibicdo
) 1 1 1 N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 4.0 4.0 4.0 N/A 4.0 N/A
NOTA: N/A indica que ndo ha uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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Tabela de relatdrio de saida acustica

(IEC60601-2-37:2007+AMD1:2015, tabela
201.103) Modelo do transdutor: CT(T)
Modelo de operacao: Modo PW

MI TIS TIB TIC
Rétulo do indice - Abaixo Na Abaixo da
Na superficie . .
superficie superficie superficie
Valor méximo do indice 0.63 0.22 0.59 N/A
Valor do componente do indice 022 N/A N/A 059
praemzMI (MPa) 1.63
[ (MmW) 7.04 7.04 N/A
P 1x1 (mW) N/A N/A
parametros |2 (cm) N/A
acusticos . b (cm) 0.90
zMI (cm) 070
ZPILa (cm) 0.70
f awf (MH2) 6.63 6.63 6.63 N/A
prr (Hz) 400000
srr (H2) N/A
npps N/A
Ipa.aemzPILa
) 103.10
o | (W/em )
informagdes
Ispta.aemz PIL.a ou
. |230.70
z SIL.a (mW/cm )
Isptaem z PIl ou z SII
) 317.90
(mw/em %)
pemz pu (MPa) 1.92
Exibicdo
¢ 10 10 N/A N/A 10 N/A
foco(mm)
Exibicdo
30 30 N/A N/A 30 N/A
profundidade(mm)
Frequéncia
&= | de trabalho 6.5 6.5 N/A N/A 6.5 N/A
operntienat | (MHZ)
Foco de exibicdo
] 1 1 N/A N/A 1 N/A
numero
PRF(KHz) 4.0 4.0 N/A N/A 4.0 N/A
SV(mm) 1 1 N/A N/A 1 N/A
NOTA: N/A indica que ndo hd uso pretendido correspondente ou nenhum dado relatado.
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