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Aviso Legal :

Este aviso legal estende-se a todo o material impresso que acompanha o aparelho de ultrassom
mamario Portatil Viera ™.

Este manual estd licenciado sob os Termos e Condi¢cBes disponiveis em
www.clarius.com/termsconditions. Ndo pode usar este manual exceto em conformidade com a
licenca. A informacdo contida nestes materiais é proprietdria e confidencial para a Clarius Mobile
Health Corp. (“Clarius”) e é fornecido para uso exclusivo do individuo ou entidade a quem é
dirigido e, portanto, estes materiais devem ser mantidos na mais estrita confidencialidade.
Nenhuma parte deste manual pode ser copiado, reproduzido, republicado, modificado, vendido,
divulgado ou distribuido sem a permissdo prévia por escrito da Clarius. Copia ou distribuicdo ndo
autorizada deste manual, além de infringir direitos autorais, pode reduzir a capacidade da Clarius
de fornecer atualizacGes e informacdes atuais para os utilizadores.

A Clarius tomou o cuidado de garantir a precisdo deste documento, no entanto, as revisdes
podem ndo ser possivel em todas as situacdes. As informacdes neste documento podem estar
sujeitas a alteracdes sem aviso prévio e a Clarius ndo assume responsabilidade por erros ou
omissdes. A Clarius reserva-se o direito de fazer alteracBes sem aviso prévio para qualquer
produto aqui de forma a melhorar a confiabilidade, funcdo ou design. A Clarius pode fazer
melhorias ou mudancas nos produtos ou programas descritos neste documento a qualquer
momento.

Estes materiais podem conter direitos de autor de terceiros e / ou materiais de marca registada,
cujo uso nem sempre foi especificamente autorizado pelo proprietdrio da propriedade
intelectual. Todos os direitos autorais e / ou marcas registadas contidas nestes materiais sdo de
propriedade Unica e exclusiva dos seus respetivos proprietarios.

“Clarius”, “Ultrasound Anywhere” (Ultrassom em qualquer local), “Point-and-Shoot Ultrasound”
(Ultrassom de apontar e disparar), “Act One” (Agir um), "Tri-Scanner", “My New Stethoscope” (O
meu novo estetoscdpio), "It’s about the image” (E sobre a imagem), o logétipo Clarius, e o
logotipo da Clarius Live sdo marcas comerciais ou marcas registradas, e sdo de propriedade Unica

e exclusiva da Clarius.

Os produtos / servicos da Clarius referenciados neste documento podem ser cobertos por uma
ou mais patentes ou pedidos de patentes pendentes. Veja www.clarius.com/patents para
detalhes.

Todos os nomes usados no Clarius (sejam eles online, impressos ou qualquer outro meio) sdo
ficticios e sdo usado aqui para fins de exemplo e demonstragdo sobre como usar o aparelho de
ultrassom mamario Portatil Viera ™. Qualquer semelhanga com pessoas reais € uma coincidéncia.

© 2019 Clarius Mobile Health Corp

Todos os direitos sdo reservados. Reproducdo ou transmissdo total ou parcial, sob qualquer
forma ou sob qualquer meio, eletrénico, mecanico ou de outra forma, é proibido sem um
consentimento prévio por escrito do dono dos direitos de autor.

Publicado no Canada.
15-03-00088
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Sobre este Manual

Para obter uma copia impressa deste manual sem custos adicionais, por favor contacte o Apoio
% técnico da Hologic.

Este documento é licenciado como parte da compra do Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ e
atende aos requisitos regulamentares aplicdveis. Uso deste documento por pessoas nao
autorizadas é estritamente proibido.

Este documento contém as seguintes informacdes :
e Sobre o Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ : Descreve o produto e lista especificacGes

técnicas e o seu uso pretendido.

e Usando o Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ : Mostra como comecar e escanear,
apresenta 0s recursos e conceitos e ajuda a configurar seu sistema.

e Acessorios : Descreve acessorios adicionais que pode adquirir para uso com o seu
Ultrassom Mamario Portatil Viera ™.

e Limpeza e desinfecdo : Explica como limpar e desinfetar o seu scanner e 0s seus
acessorios.

e Seguranca : descreve os principais padrdes de seguranca, principios e politicas a seguir
ao usar o produto.

e Referéncias : Oferece informa¢des como padrBes de produtos, requisitos
regulamentares, termos e condig¢des, glossario de termos e dados de saida acustica.

Acesso a documentacdo de utilizador pode ser afetada por : Acesso e disponibilidade a internet,
N, disponibilidade do website e interferéncias eletromagnéticas locais.

Pablico-Alvo

Este documento foi escrito por profissionais médicos treinados que operam e efetuam
manutenc¢do do Ultrassom Mamdrio Portatil Viera™. Contem instrugdes e material de referéncia
pertinente ao uso e manutengdo do produto.
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Convencoes do Documento

fcones

fcone

Titulo do icone

Descricdo

Alerta

Possiveis riscos além do controlo razoavel do Clarius.

Néo faga isto

Este icone indica agdes a evitar.

<
X

Nota

Este icone indica material informativo ou sugestdes Uteis

Glossario de Simbolos

Os simbolos presentes neste documento e no Ultrassom Mamario Portatil Viera™ sdo
compativeis com as versdes atuais dos seguintes padrdes : ISO 7000, ISO 7010, IEC 6417, (EN)
ISO 15223-1 e EN 15986.

PADRAO : ISO 7000 - SIMBOLOS GRAFICOS PARA USO EM EQUIPAMENTO - SIMBOLOS REGISTADOS

Simbolo Referéncia Titulo Descrigao
3082 Fabricante Indica o fabricante de equipamento médico, como definido nas diretivas
I da UE 90/385/EEC, 93/42/EEC e 98/79/EC.
2497 Data de fabrico | Indica a data de fabrico do equipamento médico.
2493 NUmero de Indica o numero de catalogo do equipamento médico para a sua
REF catalogo identificag&o.
2498 NUmero de Indica o nimero de série do equipamento médico para a sua
série identificacdo especifica.
SN
2609 Nao estéril Indica um equipamento médico que n&o foi sujeito a um processo de
a esterilizagéo.
0621 Fragil ; Indica um equipamento médico que se pode partir ou danificar caso
manusear com | ndo seja manuseado com cuidado.
cuidado
ol 0626 Afastar da Indica um equipamento médico que necessita de protecéo da
chuva humidade.

Revisdo 3
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Simbolo Referéncia Titulo Descrigao
0632 Limite de Indica a temperatura limite a qual um equipamento pode ser exposto
temperatura com seguranga.
0224 Medicéo de Indica os limites de humidade ao qual o equipamento pode ser exposto
@ humidade com seguranga.
bt
1641 Manual de Indica a necessidade de consulta de instrugdes para uso por parte do
[:I:i] operador ; utilizador.
instrugdes de
operagéo
0434A Cuidado Indica a necessidade de consulta de instrugdes para uso por parte do
utilizador para informagdes preventivas importantes, como adverténcias
e precaugdes que, por diversas razdes, ndo podem ser apresentadas
no proprio dispositivo médico.
1135 Simbolo geral Indica que o item marcado ou o ser material é parte de uma
(D para recuperagao ou processo de reciclagem.
% <9 recuperavel /
reciclavel

E possivel ver alguns destes simbolos padrdo no seu Ultrassom Mamario Portatil Viera™,
acessorios e embalagem :

OUTROS PADROES - SIMBOLOS GRAFICOS PARA USO EM EQUIPAMENTO - SIMBOLOS REGISTADOS

Simbolo Padrédo Referéncia Titulo Descrigao
ISO 7010 MO002 Consulte as Indica para ler o manual de instrugdes / folheto antes de
[ ] instrucdes do iniciar o trabalho ou antes de operar o equipamento ou
é manual / folheto maquinaria.
IEC 6417 5172 Equipamento de Para identificar equipamentos que atendem aos
l:l Classe Il requerimentos de seguranca especificados para
equipamentos de classe II, de acordo com a IEC 60536.
IEC 6417 5957 Para uso Para identificar equipamentos elétricos projetados
somente em somente para uso em interiores.
interiores
|IEC 6417 5333 Parte aplicada a Para identificar uma parte aplicada a tipo BF atendendo
ﬂ tipo BF com IEC 60601-1.

Revisdo 3
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E possivel ver estes outros simbolos no seu Ultrassom Mamdrio Portatil Viera™, acessérios e

embalagem :

OUTROS SIMBOLOS GRAFICOS PARA USO EM EQUIPAMENTO

Simbolo Titulo Descricao
O—GC—0 Conector de alimentacéo Indica um conector de alimentag&o do tipo barril.
Compativel com RoHS |dentifica equipamento elétrico e eletronico que atende a diretiva
/RoHS 2 2011/65/EU quanto a restrigdes de substancias perigosas (RoHS).

q

Conformidade Europeia

Conforma a diretiva 93/42/EEC do conselho europeu.

®

FCC

Conforma a comissdo de comunicagao federal americana.

Certificagdo CSA

Certificado pela associagéo de padrdes canadiana. O nimero por baixo
do simbolo indica o nimero de contrato.

Residuos elétricos e
equipamentos eletronicos

Requer separagéo seletiva para equipamentos elétricos e eletronicos em
conformidade com a diretiva WEEE. Quando acompanhada por ou

,componentes do dispositivo podem conter chumbo ou mercrio,
respetivamente, que devem ser reciclados ou descartados de acordo com
as leis locais, estaduais ou federais. As lampadas de luz de fundo em
monitores de sistema LCD contém mercurio.

Classificagdo de protegéo
de ingresso

0 equipamento encapsulado esta protegido contra ferramentas e
fios maiores que 1.0 milimetros, € a prova de poeiras € esta
protegido a imersao até 1 metro de profundidade por 30 minutos.

DC

Corrente direta.

GS1 DataMatrix

Identifica uma DataMatrix codificada em GS1.

Cadigo Global de
Nomenclatura de
Dispositivos Médicos

Sistema de descritores genéricos acordados internacionalmente utilizado
para identificar todos os dispositivos médicos.

Representante autorizado
na Comunidade Europeia

Indica o representante autorizado na comunidade europeia.

ANATEL

Em conformidade com a Agéncia Brasileira de Telecomunicagdes.

ANATEL
: RCM Marca de Conformidade Regulatéria para a Australia e a Nova Zelandia.
«(( NCC Em conformidade com a Comissao Nacional de Comunicagdes de Taiwan.
] [ N/D N&o empilhar caixas.
E E N/D Nao utilizar faca para abrir.
By N/D Reciclar a bateria de ides de litio de acordo com os regulamentos locais,
e estaduais e federais
Li-ion

Revisdo 3



Sobre o Ultrassom
Mamario Portatil Viera™

Instale, opere e mantenha este produto de acordo com os procedimentos operacionais e de
seguranca deste manual e somente para o proposito a que se destina. Use sempre as
informacdes deste documento com um bom julgamento clinico e os melhores procedimentos
clinicos.

Este produto estd sujeito a lei em jurisdicdo na qual o produto € usado. Instale, use e opere o
produto apenas de formas que adiram as leis ou regulamentos aplicdveis, que tenham forca de
lei.

e Aembalagem do produto deve ser mantida com o dispositivo médico. Ndo a deite fora.

e Uuso incorreto do produto, ou para fins que ndo os pretendidos e expressamente
declarados pela Clarius e / ou pela Hologic, podem aliviar a Clarius e / ou a Hologic ou
seus agentes de toda ou parte da responsabilidade pela ndo conformidade, dano ou
lesdo resultante.

e uso de equipamento de comunicacdo portatil e mdvel por radiofrequéncia (RF) pode
afetar a operacdo de equipamentos médicos.

e Operar este sistema na presenca de gases inflamaveis ou anestésicos pode causar uma
explosdo.

e Instale e opere equipamentos médicos de acordo com as diretrizes de compatibilidade
eletromagnética (EMC).

e Os utilizadores sdo responsaveis pela qualidade da imagem e pelo diagndstico.

e Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 das regras da FCC. A operagdo
estd sujeita as seguintes duas condicdes : (1) este dispositivo ndo pode causar
interferéncia prejudicial e (2) este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia
recebida, incluindo interferéncias que possam causar operac¢do indesejada.

e Este produto demonstrou conformidade com EMC sob condices que incluiram o uso
de dispositivos periféricos compativeis. E importante a utilizagdo de periféricos
compativeis para reduzir a possibilidade de causar interferéncia em rddios, televisdes e
outros.



Ultrassom de mama portatil Viera ™ Sobre o Ultrassom Mamério Portatil Viera™

exame. Por exemplo : (1) Produtos quimicos e gases na sala de cirurgia. (2) Altitudes

e e Circunstancias no ambiente do paciente podem afetar negativamente o scanner e o
¥ abaixo de -382 m ou acima de 4000 m.

e Pacientes vulneraveis, como criancas e mulheres gravidas / lactantes, podem ser mais
propensas a exposicdo de energia acustica quando o scanner é usado por periodos
prolongados.

e Incompatibilidade bioldgica pode existir entre os materiais do scanner utilizados e os
tecidos bioldgicos, células e fluidos corporais do paciente / utilizador, tendo em conta a
finalidade do scanner.

e Usar o scanner no ambiente do paciente pode ndo ser seguro se as seguintes condicdes
existirem : (1) Extremos de humidade (UR <15% e UR> 90%). (2) Temperaturas
ambientes que sdo excessivamente altas (40 ° C/ 104 ° F) ou excessivamente baixas (0 °
C/32°F).

e pessoal ndo qualificado / ndo treinado que compre e use o Ultrassom Mamario Portatil
Viera ™ pode ser incapaz de obter imagens de qualidade.

Os usuarios serdo treinados profissionais médicos (por exemplo, médicos, enfermeiros, técnicos)
com treino prévio em ultrassonografia. As imagens produzidas pelo scanner sdo transmitidas sem
fio para o dispositivo do utilizador (tablet ou smartphone).

Cuidado : A lei federal restringe a venda deste dispositivo a um médico ou por ordem de um
médico.

Descricao do Dispositivo

O Ultrassom Mamario Portatil Viera™ € um sistema de ultrassom de diagndstico controlado por
software, portatil e de uso geral, usado para adquirir e exibir dados de ultrassom de alta
resolucdo e em tempo real por meio de um dispositivo Apple iOS ou Android™ comercial pronto
para uso (COTS). A série de scanners sem fio do Ultrassom Mamadrio Portatil Viera™ sdo scanners
baseados em Bluetooth e Wi-Fi que comunicam com um tablet / smartphone tradicional via Wi-
Fi direto para permitir que usuarios exportem imagens de ultrassom e que as exibam em
diferentes modos de operagdo. O Ultrassom Mamario Portatil Viera™ contém uma bateria e
fontes de alimentacdo internas, um gerador de feixe multicanal, um conversor pré-scan e
componentes Wi-Fi. A bateria € removivel e vem com um carregador separado.

Revisdo 3 6
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Ultrasound Probe

Patient Tissue

Fabricante da bateria

Clarius

| Wi-Fi Enabled Smartphone or Tablet I

Ultrasound Image

User Interface

O O O

User Interface / Display

Quimica da bateria

I6es de Litio

Gest3o da bateria

Carregador compativel com a diretriz JEITA, medidor de combustivel dentro da
embalagem com circuito de protegéo, balanceamento de célula e monitoramento de

temperatura

Carregador de bateria Viera ™
vida

500 ciclos de descarga antes da redugao de carga

Carregador de bateria Viera ™

E entrada : 100-240 VAC, 50/60 Hz, 0.5-0.2 A

saida:12VDC,1.5A

Scanner 7.2 VI2350 mAh

Dimensdes do Scanner
Item Comprimento (in/mm) Largura (in/mm) Altura (in/mm) Peso (0z/g)
Viera™ Portable Breast 3,94/100 1,66/42 6,65/169 15.4/437
Ultrasound Scanner
Viera™ Rechargeable 2,95/75 0,67/17 2,83/72 3,6/103
Li-ion Battery
Viera™ Battery Charger 3,15/80 3,50/89 1,26/32 1,9/55

Revisdo 3




Ultrassom de mama portatil Viera ™ Utilizar o Ultrassom Mamério Portatil Viera™

Utilizacao do Produto

Indica¢oOes para uso?

O Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ é um sistema de ultrassonografia e acessérios baseados
em software, projetado para diagndstico por imagem. E indicado para ultrassonografia
diagndstica e analise de fluxo de fluidos nas seguintes aplicagBes : abdominal, intraoperatdria
(ndo neuroldgica), pediatrica, de 6érgdos pequenos, musculoesquelética (convencional,
superficial), vascular periférica, carotidea e de orientacdo processual de agulhas dentro de um
corpo.

O sistema € de ultrassom Portatil para uso em ambientes onde a assisténcia médica é fornecida
por profissionais de satide treinados?.

! As indicacBes a seguir sdo especificas para o Ultrassom Mamdrio Portétil Viera ™, que se encontra inserido na familia de scanners Clarius
Ultrasound Scanner. Para obter indicagdes completas sobre o uso do sistema Clarius Ultrasound Scanner, consulte o Manual de Utilizador.

2 |EC 60601-1-12 é valido meramente na América do Norte.

Revisdo 3 8



Ultrassom de mama portatil Viera ™ Utilizar o Ultrassom Mamério Portatil Viera™

Scanner Viera™

Nome do Dispositivo : Scanner Viera™
Uso pretendido : diagnéstico por imagem ultrassom ou analise de fluxo de fluido do corpo humano de
seguinte forma:

Aplicagéo Clinica Modo de Operagéo
Geral Especifica B| M| Doppler| Power | PW Combinados (Especificar) Outros
acores | Doppler| Doppler

Oftalmico Oftalmico P

Imagens Fetais e| Fetal

Outros Abdominal PP P P P B+M ; B+CD ; B+PD ; B+PWD | Nota 1
Intraoperatério Pl P| P P P B+M ; B+CD ; B+PD ; B+PWD | Nota 1
(Orgéos abdominais e vascular)
Laparoscdpico
Pediatrico Pl Pl P P P B+M ; B+CD ; B+PD Nota 1
Orgao Pequeno P P P P B+CD ; B+PD ; B+PWD Nota 1

(Tiroide, prostata, escroto, mama)

Cefalica neonatal

Cefalica adulto

Transrectal

Transvaginal

Transuretral

Transesofégico (ndo cardiaco)
Musculo-Esquelético (Convencional) | P| P| P P P B+M ; B+CD ; B+PD ; B+PWD | Nota 1
Musculo-Esquelético (Superficial) Pl Pl P P P B+M; B+CD ; B+PD ; B+PWD | Nota 1
Intravascular

Outros (urologia, ginecologia)

Cardiaco Cardiaco adulto

Cardiaco pediatrico

Intravascular (cardiaco)

Transesofégico (cardiaco)

Intracardiaco

Outros (especificar)
Vasos periféricos| Vasos periféricos Pl Pl P P P B+M ; B+CD ; B+PD ; B+PWD | Nota 1
Outros (carétida) P P P P P B+M ; B+CD ; B+PD ; B+PWD | Nota 1

N = new indication ; P = previously cleared by FDA
Nota 1 : Needle Enhancement in B-Mode.

Revisdo 3 ’



Ultrassom de mama portatil Viera ™ Utilizar o Ultrassom Mamério Portatil Viera™

Precaucoes
Para uso em ambientes de cirurgia

Antes de usar o Ultrassom Mamadrio Portatil Viera ™ para procedimentos intraoperatdrios ou em
ambiente cirurgico, siga as instru¢des para desinfecdo de alto nivel (para instrucbes veja
Desinfecdo de Alto Nivel na pagina 31), depois cubra o Ultrassom Viera ™ Portatil para Mama um
revestimento :

e Utilize apenas CIVCO REF 610-1212, Safersonic DAN-33803-WG, e Safersonic DAN-
33803-NT.

e Siga as instrucdes de uso fornecidas pelo fabricante.

Quando terminado o uso do Ultrassom Mamario Portatil Viera ™, limpe-o imediatamente (para
obterinstrucdes, consulte Limpeza do Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ na pagina 29), seguido
por outra desinfecdo de alto nivel.

Se o revestimento quebrar durante o procedimento intraoperatério, descarte-o e siga 0 mesmo
processo de limpeza e desinfecdo de alto nivel acima, cobrindo depois o Ultrassom Mamario
Portatil Viera ™ com um novo revestimento antes de continuar a sua utilizagao.

Para uso em procedimentos oftilmicos

Ndo use o scanner para qualquer procedimento que possa causar a passagem do feixe acustico
pelo olho. Isto pode resultar em danos graves e irreversiveis ao olho do paciente.

Hardware

Garantia

O Ultrassom Mamario Portatil Viera™ inclui uma garantia de um ano. Para obter todos os
detalhes da garantia, aceda a https://support.clarius.com/hc/en-us/articles/360019549672-
Warranty-Coverage. Para adquirir extensdo de garantia, entre em contato com o seu
representante Hologic.

Descarte

A Hologic é um participante ativo na protecdo do ambiente natural. O equipamento e seus
acessorios sdo projetados e fabricados de acordo com as diretrizes de protecdo ambiental e o
descarte deste equipamento deve seguir os mesmos principios. Os materiais do equipamento
gue sdo essenciais para a funcionalidade também sdo prejudiciais ao ambiente natural, pelo que
deve descartar esses materiais adequadamente.
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Para o descarte adequado do Ultrassom Mamario Portétil Viera™ ou de qualquer um dos seus
acessorios, descarte-o de acordo com os regulamentos locais, estaduais e federais.
Alternativamente, pode devolvé-lo a Hologic.

funcionar ou quando o scanner exceder a sua validade) ou de qualquer um dos seus acessoérios
acrescenta materiais perigosos aos nossos aterros sanitarios.

@ O descarte inadequado do Ultrassom Mamario Portatil para Viera ™ (quando a bateria ndo
L\

Seguranca
Informacoes de seguranca

Ao inserir dados pela aplicagdo da Clarius, é da sua responsabilidade proteger as suas credenciais
de seguranca (por exemplo, senhas) e as informagdes pessoais dos pacientes (por exemplo,
nomes). O usuario é responsavel por garantir que as informacdes de salde do paciente sejam
protegidas ao usar os recursos da aplicacdo Clarius que podem expor informacdes de
identificacdo a outros espectadores (por exemplo, o Clarius Live).

Seguranca da rede

Ao conectar o seu dispositivo inteligente, use uma rede que suporte Wi-Fi 802.11n.
Recomendamos que proteja esta rede usando WPA (Wi-Fi Protected Access) ou WPA2 (Wi-Fi
Protected Access Il) como protocolo de seguranca.

Para obter informag¢des sobre como configurar a seguranga da sua rede sem fios, consulte a
documentacdo do seu equipamento de rede.

uso de um ponto de acesso sem fios ndo confidvel pode permitir que partes mal-intencionadas
visualizem os seus sinais Wi-Fi, realizem a¢8es prejudiciais e visualizem as comunicac¢des entre
os dois dispositivos inteligentes. Quando nenhum ponto de acesso seguro estiver disponivel,
opere o Clarius App no modo Wi-Fi Direct e ele ird configurar automaticamente a criptografia.

@ Pode deparar-se com situa¢des em que nenhum ponto de acesso sem fios esteja disponivel. O
L\

Por motivos de seguranca :

e Use senhas seguras.

e Use equipamentos sem fios seguros, usando o firmware e software mais recentes e
protocolos de seguranca.

e Bloqgueie os seus dispositivos inteligentes.

As seguintes acdes podem introduzir novos riscos para pacientes, operadores e terceiros. E
responsabilidade da sua organizacdo identificar, analisar, avaliar e controlar estes riscos :

e Alterando configuracdes de rede.
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e Conectando-se a redes adicionais ou desconectando-se de redes existentes.
e Atualizando para novos equipamentos ou atualizando equipamentos existentes.
Confidencialidade

Confidencialidade de informacdo é assegurada pelo seguinte :

Integrity

O scanner ndo contém informacdes de identificacdo do paciente.

Quando o scanner esta conecta a uma rede sem fios, ele criptografa e armazena a senha
da rede Wi-Fi.

Os dados transferidos entre o Ultrassom Mamario Portatil Viera™ e a aplicacdo Clarius
sdo criptografados.

Os dados de imagem ndo contém informacdes de identificacdo do paciente ou do
usuario e sdo transmitidos em formato ndo criptografado. Se quiser que estes dados
sejam criptografados, conecte-se a uma :

e Rede Wi-Fi onde apenas as partes confidveis sdo permitidas. A rede Wi-Fi
criptografa todos os dados de imagem enviados por outras redes Wi-Fi.

e Rede Wi-Fi Direct. A rede Wi-Fi Direct criptografa todos os dados da imagem e,
como nenhum outro usudrio esta na rede Wi-Fi Direct, os dados da imagem sdo
confidenciais.

Se nenhuma imagem for exportada para o Clarius Cloud ou DICOM, a Clarius App
armazena-as indefinidamente. Se as imagens forem exportadas, serdo excluidas do
dispositivo 10 dias apds a exportacdo, por padrdo. Este padrdo pode ser alterado na
pagina Configura¢des da aplicacdo Clarius.

A integridade dos dados transmitidos entre o Ultrassom Mamadrio Portatil Viera™ e a aplicacdo
Clarius é assegurada da seguinte forma :

e Acriptografia autenticada impede usudrios mal-intencionados de intercetar e modificar
dados.
e As verificacBes de integridade garantem a conclusdo e a validade dos dados recebidos.
Se algum dado estiver incompleto ou invalido, ele serd descartado.
e (Os canais TCP usados por Wi-Fi garantem que os dados sejam entregues corretamente.
Para transmitir os dados de imagem, é usado um canal UDP.
Disponibilidade

Se a conexdo Wi-Fi for inatingivel (por exemplo, os pontos de acesso Wi-Fi ndo estdo disponiveis
ou a rede ndo estd a funcionar), use a rede Wi-Fi Direct, que é gerenciada pelo dispositivo
inteligente. Dado que a rede Wi-Fi Direct é uma conexdo peer-to-peer usando o protocolo Wi-Fi,
ndo permite que outros usuarios se conectem, reduzindo assim os ataques DDOS (Distributed
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Denial of Service).
Se a rede Wi-Fi Direct for interrompida, o Ultrassom Mamadrio Portdtil Viera™ continuard a

monitorar-se e desliga apds um periodo de inatividade. Isso reduz a transmissdo de energia
acustica e o uso da bateria.

Prestacao de contas

O conceito de prestacdo de contas ndo se aplica ao Ultrassom Mamario Portatil Viera™. No
entanto, a propriedade (ou seja, o usuario ativo) de um dispositivo inteligente é atribuida a um
usuario por vez. Quando comegar a usar um dispositivo inteligente, nenhum outro usuario
podera se conectar ao mesmo. Todos os dados transmitidos entre o dispositivo inteligente e a
aplicacdo Clarius sdo de propriedade do usuario ativo.

Requisitos de Sistema

O uso do Ultrassom Mamdrio Portatil Viera™ com um dispositivo inteligente que ndo atende aos
requisitos minimos pode resultar em imagens de baixa qualidade, resultados inesperados e
possiveis erros de diagnodstico.

Para executar a aplicagcdo Clarius um dispositivo inteligente deve atender ou exceder as seguintes
especificacdes minimas :

Caracteristicas técnicas :

e Suporte de Bluetooth LE v4.0+
e Suporte de Wi-Fi 802.11n e Wi-Fi Direct
e 512 MB de memoria

Sistema operativo :

e Android™ 4.4.2 (API 19)+ ou Apple i0S 9.1+

Processador :

e Processador Dual core (CPU)

e Arquitetura de CPU baseada em ARM (para dispositivos baseados em Android™)

Ecra:

e Resolucdo (em pixéis) de 960x640 (ou 640x960)
e Razdo de contraste de 800 : 1

e Suporta OpenGLES 2.0
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e Algumas sec¢Oes deste Manual de Utilizador podem ndo se aplicar a versdes mais antigas
N do Ultrassom Mamario Portatil Viera™. Assegure-se que tem a versdo mais recente da
aplicacdo Clarius.

e  Utilizar um dispositivo inteligente demasiado pequeno pode ndo assegurar a resolucado
necessaria para ver estruturas pequenas.
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Este capitulo explica como instalar e utilizar o seu Ultrassom Mamdrio Portatil Viera™ de forma
segura e eficaz.

Recorra a Seguranga na pdagina 11 antes de manusear o Ultrassom Mamario Portatil Viera™.

O seu Ultrassom Mamario Portdtil Viera™ ja esta ativado e pronto para ser utilizado. Apenas é
necessario descarregar a aplicacdo Clarius num dispositivo iOS ou num dispositivo baseado em
Android™.

Descarregar a aplicacao Clarius

Quer esteja a usar iOS da Apple ou Android™ precisa de ter uma conta e palavra passe associadas
ao dispositivo.

Antes de instalar a aplicacdo Clarius verifique que o seu dispositivo atende aos requisitos
minimos. Veja Requisitos de sistema na pdagina 13.

VW Para descarregar a aplicagdo Clarius :

1. Véaa Apple App Store ou a Google Play Store.

2. Procure pela aplicagdo Clarius.
Se ndo consegue encontrar a aplicacdo Clarius, o seu dispositivo pode ndo atender
as especificagdes minimas.

3. Cligue no botdo de Instalar e siga as instrugdes no ecra.

Isto descarrega a aplicagdo.

4. Cligue no botdo Abrir.

Isto abre a aplicagdo Clarius.
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Ligar e desligar o Sistema

Iniciar a aplicacao Clarius
% Antes de comecar a utilizar o Ultrassom Mamdrio Portatil Viera™ tenha a certeza que tem o
Viera™ e o seu dispositivo inteligente com a aplicagdo Clarius instalada.
WV Para abrir a aplicacdo Clarius no seu dispositivo :

Va ao ecra principal do seu dispositivo e clique no

A aplicacdo Clarius abre no seu ecra de autentificagdo
Sair da aplicacao Clarius

V¥ Para sair da aplicacdo Clarius :

Recorra ao manual de utilizador do seu dispositivo.

Inserir e Remover a Bateria

Se a bateria estiver fraca ou tiver acabado, recarregue-a seguindo as instrucdes sobre Recarregar
Baterias na pagina 25.

Inserir a bateria recarregavel de i6es de litio Viera™

WV Para inserir a bateria recarregavel de ides de litio Viera™ no seu Ultrassom Mamario
Portatil Viera™ :

1. Verifique que os contactos da bateria estdo voltados para baixo e que o seu rétulo
esta voltado para o Viera™.

2. Deslize a bateria para dentro do Viera™ até que esta fique presa.

Quando os contactos da bateria sdo detetados, o Viera™ ird emitir um som.
Remover a bateria recarregavel de i6es de litio Viera™
V¥ Para remover a bateria recarregavel de ides de litio Viera™ no seu Ultrassom Mamario

Portatil Viera™ :

1. Puxe o trinco localizado na parte superior do Viera™.
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Isto desbloqueia a bateria.

2. Deslize a bateria para fora do Viera™.

Uma breve visita

Visao Geral da Tela

Pagina de autentificagdo

Ao abrir a aplicacdo Clarius, é demonstrada uma pdgina para autentificacdo. Para usar o scanner
e a aplicacdo Clarius é necessaria uma conta Clarius.
V¥ Paraentrar:
Abra a aplicacdo Clarius. Sera demonstrada uma pdgina para autentificacdo para o
seu ID de utilizador e palavra-passe.
V¥ Parasair:

1. Selecionar a opgdo Sair no menu de opgdes.
2. Selecionar Sim.

Se quiser permanecer autentificado, selecione Nao.

Create Account Forgot Password? Need Help?
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e Criar uma conta : Isto reencaminha-o para a pagina de criacdo de conta. Para criar uma
conta digite o seu endereco de email e uma palavra passe forte que siga os seguintes
parametros :

e Pelo menos seis carateres
e Pelo menos uma maiuscula, digito ou carater especial
Uma vez registado, pode ir a Clarius Cloud para adicionar detalhes a sua conta.
e Esqueceu a sua palavra-passe? : Isto leva-o a pdagina web da Clarius para restabelecer a
sua palavra-passe.

e Precisa de ajuda? : Isto leva-o pagina web da Clarius que contem informacdes de ajuda
e contacto.

Pigina dos Scanners

Quando se autentificar, a aplicagdo Clarius ird mostrar a pagina dos scanners. Esta pagina lista
scanners ativos nas suas redondezas. Se a aplicacdo Clarius ndo conseguir localizar o seu scanner,
quer seja por este estar desligado ou por estar fora do alcance de Bluetooth, o scanner vai
aparecer a cinzento na lista.

A
A ao lado de um Ultrassom Mamario Portatil Viera™ indica que ndo tem acesso. Para ganhar
acesso a este scanner tera de contactar o administrador.

i\

1738-K-1707-A09%&)

Last used seconds ago

L7 Virtual Scanner

Last used seconds ago

A pagina de scanners apresenta o seguinte :

e Uma imagem representativa do tipo de scanner.

e O scanner que estd nesse momento selecionado aparece no topo da lista, indicado pelo
. Clicar neste icone ird desconectar o scanner do seu dispositivo. Também ird desligar
o0 scanner.
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e O Bluetooth RSSI (forca do sinal) ‘c'lv' )
e Nome do scanner customizado. Este pode ser definido na Clarius Cloud.

e Tempo passado desde a Ultima atividade.
Pagina de aplicagdo

Tipos de exames sdo caracterizados como aplicagcdo, uma sequéncia de etapas para concluir um
exame. Os aplicacdo orientam-no para recolher todas as informacdes necessarias para produzir
um relatério completo e preciso para revisdo médica.

Apenas os tipos de exame aplicaveis ao Ultrassom Mamadrio Portatil Viera™ sdo exibidos na
pagina Aplicagdo.

Diagnostic Breast

O Last used a minute ago

Interventional Breast

@ Last used 7 minutes ago

Para mais informacdes sobre como utilizar a aplicacdo Clarius e scanner, va a
https://support.clarius.com/ hc/en-us.

Conectar o seu Dispositivo ao Viera™

Se o scanner ativo atingir seu tempo inativo maximo, a aplicagdo Clarius desconectard o seu
dispositivo, tornando o scanner disponivel para outros.

Conectar dispositivos Apple i0S a scanners

Se estd a utilizar iOS 11 ou mais recente, vai automaticamente conectar a rede. Se estiver a
utilizar uma versao mais antiga, siga as seguintes instrugdes :
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V¥ Para conectar o seu dispositivo Apple iOS ao Ultrassom Mamario Portatil Viera™ :

Da pdgina de Scanners, cliqgue na imagem ou no nome do Ultrassom Mamario
Portatil Viera™ que pretende selecionar.

Isto ativa o Viera™ selecionado e tenta conectd-lo a rede Wi-Fi do seu dispositivo.
Quando o Viera™ emite um bip audivel e a sua luz azul pisca, o Wi-Fi Direct esta
ativado. Quando ouvir outro bip audivel e a sua luz azul permanecer ligada, estara
pronto para conectar via Wi-Fi.

% Se ndo aparecer nada na luz de status (sem bateria) ou se estiver laranja
(pouca bateria), recarregue a bateria.

Quando um visto de verificagdo aparece no circulo de status, a aplicacdo Clarius
exibe o nome da rede Wi-Fi do Ultrassom Mamario Portatil Viera™ selecionado e a
sua senha.

Lembre-se do nome da rede. A aplica¢do Clarius copiou a senha, pelo que nao
precisa de memoriza-la.

3. Vaapagina de defini¢des do seu dispositivo, selecione a secgdo de Wi-Fi e
pressione no nome da rede do seu Ultrassom Mamario Portatil Viera™. Isto ird
automaticamente colar a palavra-passe no campo (isto acontece em processos de
fundo).

4. Volte a aplicagdo Clarius

A luz de status no Viera ™ selecionado fica azul, indicando a sua conexdo com o
dispositivo. Quando o scanner ndo estiver ativamente a ser utilizado, ele
permanecera no modo de espera.

Os aplicacdo que se aplicam ao Viera ™ selecionado sdo ativados.

Connecting Android™ Devices to Scanners

If you are using an Android™ device, it automatically connects to the network.

Gerir Exames

>y

NotificacOes e alertas de aplicagBes de terceiros podem interromper o utilizador ou a
aplicacdo Clarius, interferindo com o exame. Configure seu dispositivo de acordo com as
politicas de segurancga da sua instituicdo.

Um alcance de vibracdo muito alto para o scanner pode causar mau funcionamento
durante um exame.

Usar um tipo de gel inadequado ou combinar diferentes tipos de gel pode expor os
pacientes a riscos e produzir imagens de baixa qualidade.
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Para a transmissdo adequada do feixe acustico, utilize apenas Aquasonic 100 e utilize-o apenas
antes da data de expiracdo. Faca o download das instru¢es de uso em www.parkerlabs.com/ e
leia todas as informacdes antes de operar o dispositivo.

Q N3o use :

e Produtos a base de lo¢cdes ou géis que contenham éleo mineral.
e  Géis de higiene para as maos.

e Scanners deixados de ensopados em gel.

Mensagens de erro

O Ultrassom Mamario Portatil Viera™ ndo exibe mensagens de erro. Em vez disso, o Viera ™
apresenta notificages visuais na forma de luzes de status e notificacdes audiveis na forma de
alertas de status.

Luzes de status

A tabela a seguir define as luzes de status do Ultrassom Mamadrio Portatil Viera™ :

Cor Demonstragdo Significado

Azul Intermitente Scanner a inicializar

Azul Estatico Scanner pronto para conectar via Wi-Fi ou esta conectado, mas néo esta a
digitalizar

Verde Estéatico Scanner esta a digitalizar

Laranja Intermitente Bateria baixa

Laranja Estéatico Erro de comunicagdes internas®

Vermelho Intermitente Bateria criticamente baixa

Vermelho Estatico Ocorreu erro critico durante inicializagéo®

Roxo Intermitente Software/Firmware em atualizagdo. Ndo remover bateria

a.  Remova a bateria do scanner, espere 10 segundos, reinsira a bateria e volte a conectar ao seu dispositivo inteligente. Se os
problemas persistirem, contacte a Hologic.

Notificacdes audiveis

A tabela a seguir define os indicadores sonoros que o Viera™ Portable Breast Ultrasound emite :

Sons Significado

1 bip curto Rede Wi-Fi conectada
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Sons Significado

2 bips curtos Wi-Fi Direct ativado

2 bips répidos Componentes do scanner estdo prontos

3 bips rapidos O Bluetooth esta pronto

2 passos de aumento de tom Ligar

2 passos decrescentes de tom Desligar

1 bip a cada poucos segundos Bateria criticamente baixa

4 alertas longos Processador embutido esta-se a preparar para atualizagéo de software

4 alertas curtos Nenhuma rede conectada

4 alertas rapidos Solicitagéo de localizagdo de aplicativo (com base no toque selecionado)

8 alertas longos Solicitagéo de localizagdo de aplicativo (importante)
Digitalizacao

Quando na pagina de aquisicdo de imagens para iniciar um exame, o Ultrassom Mamario Portatil
Viera™ alterna automaticamente do modo de espera para o modo de digitalizacdo. Para obter
instrucbes  sobre como usar as  ferramentas de imagem, aceda a
https://support.clarius.com/hc/en-us.

Um uso tipico do Viera ™ é descrito como cinco minutos continuos de digitalizacdo seguidos de
10 minutos no modo de espera (ou desligado).

Utilizar as ferramentas de medicao

Precisio de Medigio

A

Pode usar o sistema para fazer medicdes em imagens de ultrassom. As medi¢Bes sdo entdo
usadas com outros dados clinicos para fazer um diagnostico.

Nunca faca um diagndstico baseado apenas em medi¢des. Ao quantificar os dados, considere
outros fatores. A precisdo de cada medicdo é altamente dependente da qualidade da imagem,
gue, por sua vez, é altamente dependente da projecdo do sistema, da técnica de exploragdo do
operador, da familiaridade com os controlos do sistema e da ecogenicidade do paciente.

O utilizador é responsavel pela qualidade da imagem e pelo diagndstico. Assegure-se de que os
dados utilizados para inspecdo e diagndstico sejam suficientes, tanto espacial quanto
temporalmente, para o método de medigdo.

Tabela de Precisio de MedigGes

Cada figura abaixo é derivada da soma de todas as partes do Ultrassom Mamario Portatil Viera™:
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PRECISAO DE MEDICAO 2D

Medigao Toleréancia do sistema Alcance
<x2% 0-32cm
<+2% 0-32cm

M-MODE MEASUREMENT ACCURACY

Medigao Toleréancia do sistema Alcance
<+2% minimo= 0 ms
maximo= variaveld
<+2% 0-32cm
<+2% minimo= < 1 batido
maximo= variable?

a. O alcance depende do dispositivo de visualizagdo usado e da quantidade de Espectro M que pode caber na tela do dispositivo.

PW MODE MEASUREMENT ACCURACY

Medigao Tolerancia do sistema Alcance
<+4% minimo= 0 ms
maximo= variavela
<+2% 0-308cm/s

a. O alcance depende do dispositivo de visualizagdo usado e da quantidade de Espectro M que pode caber na tela do dispositivo.

MedicGes imprecisas ou interpretacSes erradas dos resultados de um exame podem levar a erros
N de diagndstico.

Atualizar o Ultrassom Mamario Portatil Viera™

Atualizacoes de Software

WV Para atualizar o Software :

Va até a Apple App Store ou a Google Play Store.
Atualizacoes de Firmware

Se uma atualizacdo de software Viera™ for necessaria, a aplicacdo Clarius ird notifica-lo.

WV Para atualizar o Firmware :
Cligue em Atualizar

Durante o processo de atualizacdo ndo remova a bateria. Se os niveis de bateria
estiverem muito baixos, o sistema ird cancelar a atualizacdo

Durante a atualizagdo, o Viera ™ emite uma luz roxa intermitente. Além disso, um
indicador roxo é exibido no canto superior direito da tela. Quando a atualizacao
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estiver concluida, a luz do Viera ™ fica azul.

Manutencao

O scanner executa rotineiramente a manutengdo automatizada do proprio scanner. O usuario
deve executar a manutencdo de rotina para a integridade da bateria. Antes e apds o uso, o
usuario também deve limpar e desinfetar o Ultrassom Mamario Portétil Viera™ e a bateria de
acordo com as instru¢Ges em Limpeza e desinfegdo na pagina 34.

Realize manutencdo regularmente e conforme necessario. O sistema deve ser reparado apenas
por pessoal treinado.

Deixar de manter ou verificar regularmente o Ultrassom Mamario Portatil Viera™ pode levar a
N erros de desempenho ndo detetados.

Manutencao de Hardware
Testar os Scanners

Quando liga o sistema, o scanner liga e testa automaticamente seus componentes internos. O
LED do Ultrassom Mamadrio Portatil Viera ™ acendera e ird ouvir um bip de dois tons. A tabela
abaixo define estas condicbes :

Condig3o da bateria Prioridade Indicaggo Visual Indicagdo auditiva
Bateria aixa Baixa LED de status intermitente laranja Nenhuma
Bateria criticamente baixa Baixa LED de status intermitente vermelho 1 bip de poucos em poucos segundos

Além disso, o sistema executa uma série de testes em segundo plano. Se o seu dispositivo
inteligente ndo estiver conectado a uma rede sem fios ou celular, os registos serdo enfileirados
até ter conexdo de rede. Para mais informacGes, entre em contato com o Suporte Técnico da
Hologic.

Guardar Scanners

Para proteger o seu de Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ :

e Seque-os completamente antes de guardar.
e Evite armazena-los em temperaturas extremas.

e Evite coloca-los sob luz solar direta por periodos prolongados. Isso ndo afetard a
seguranca e o desempenho do Ultrassom Mamario Portatil Viera ™, mas podera
descolorir o acabamento da caixa.
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e Armazene-os separadamente de outros equipamentos.

e Certifique-se de que as baterias armazenadas tenham pelo menos 40% de carga.

O scanner pode ter perdas de performance ou ficar inutilizdvel caso guardado ou transportado
N, em ambientes com temperaturas abaixo de -202C (-42F) ou acima de 502C (1229F).

Recarregando Baterias

Como o Ultrassom Mamadrio Portatil Viera ™ é operado por bateria, deve recarregar a bateria
guando necessario. Uma bateria vazia demora aproximadamente 1 hora e meia para carregar
completamente. Uma bateria cheia tem aproximadamente 45 minutos de tempo de utilizacdo
comum e pode durar até duas semanas no modo de espera. Carregue a bateria pelo menos uma
vez por més para garantir a funcionalidade adequada.

O nivel de energia da bateria é exibido na tela. As notificacdes de aviso de bateria no modo de

espera via BLE sdo exibidas ao usuario usando os servicos de notificacdo padrdo do dispositivo
inteligente que executa a aplicagao Clarius.

Quando receber o seu Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ carregue a sua bateria
até 100% antes da primeira utilizacdo.

i’i Carregue a bateria utilizando apenas o seu carregador especifico..

Se ligar o Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ e ndo o utilizar ele passara pelos seguintes modos
para ajudar a reduzir a temperatura e a energia da bateria :

1. Apds trés segundos, diminui a taxa atualizagdo do ecra.

2. Apos 30 segundos de taxa de atualizagdo do ecra reduzida, este congela.
3. Apos 10 segundos no modo congelar, fica inativo.

4. Apds 15 minutos de inatividade, ele é desligado.

N&o use o carregador de bateria Viera ™ em ambulancias aéreas, ambulancias normais ou em
ambiente EMS em geral.

e Carregar a bateria numa ambulédncia aérea de asa rotativa pode fazer com que a fonte
N de alimentacdo do carregador da bateria interfira no sistema elétrico da aeronave,
causando um mau funcionamento que pode levar a falha de controle, instrumentacdo e
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sistemas de comunicac3o.?

e Conectar o carregador de bateria a uma fonte de alimentacdo que ndo seja fabricada
pela Clarius pode ter a tensdo / corrente incorreta, o que pode danificar o carregador da
bateria.

VW Para carregar a bateria recarregavel Viera ™ no carregador de bateria Viera™ :

1. Conecte o cabo de linha do adaptador de energia CA a uma tomada elétrica.
2. Conecte o adaptador de energia CA ao recetdculo no carregador de bateria.

3. Remova a bateria do Ultrassom Mamario Portatil Viera™ seguindo as instrucdes
em Removendo a bateria de ides de litio recarregavel Viera ™ na pagina 16.

4. |Insira a bateria no sitio correto no carregador de bateria.

O carregador exibe as seguintes luzes de status :

e laranja: a bateria esta a ser carregada.

e Verde : a bateria estd totalmente carregada.

Manutencao de sistema
Envio de registo de atividades

Selecione a opcdo de menu Suporte para ir para a pagina Suporte e selecione o botdo Enviar
Registos. Isso descarrega os registos do Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ e combina-os com
os registos da aplicagdo Clarius. Este pacote é entdo enviado para o Clarius Cloud, onde podem
ser recuperados por uma equipa de suporte técnico da Hologic. Os arquivos de registo contém
informacdes de diagndstico.

Se os arquivos de registo ficarem muito grandes, podera exclui-los para economizar espago no
seu dispositivo inteligente. Para excluir os arquivos de registos va para o menu Configurac¢des.

3 Declaragao aplicavel apenas a América do Norte
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Acessorios

Para encomendar estes acessoérios adicionais, contacte o seu representante da Hologic :
e Ventilador Clarius (CIDN 99-02-00028) : Conectar este ventilador ao Ultrassom Mamario
Portatil Viera ™ permite um maior tempo de utilizacao.
e  Bateria de ies de Litio Recarregavel Viera™ (CIDN 81-02-00001, 81-02-00023)
e  (Carregador de Bateria Viera ™ (CIDN 81-02-00002, 81-02-00024)

Ventilador Clarius

O ventilador Clarius é acoplado ao dissipador de calor integrado do ultrassom mamario portatil
Viera ™. Use o ventilador Clarius para prolongar o tempo de digitalizacdo.

Os ventiladores sdo projetados de maneira diferente para scanners diferentes. Use apenas
ventiladores que correspondam ao seu tipo de scanner.

V¥ Para anexar o ventilador Clarius :
1. Alinhe os pinos do ventilador com a saida no dissipador de calor do ultrassom
mamario portatil Viera ™.
2. Insira os pinos na tomada e pressione até encaixar no lugar.
Certifique-se de que 0s pinos estdo conectados até o fim.

Quando o ultrassom mamario portatil Viera ™ atinge uma temperatura de 35 °C (95
°F), o ventilador é ativado automaticamente.

Limpe e desinfete o Ventilador Clarius apds cada uso. Para obter instru¢des sobre limpeza,
consulte Limpeza do ventilador Clarius na pdagina 30. Para obter instrucdes sobre desinfecdo,
consulte Desinfecdo do ventilador Clarius na pdagina 32.
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Limpeza de desinfecao

E importante limpar e desinfetar o ultrassom mamario portatil Viera ™ imediatamente apés o
uso. Este capitulo ird guid-lo através do processo de limpeza e desinfecdo.

A classificacdo de limpeza e desinfecdo selecionada dependera do tipo de tecido com o qual o
scanner Viera ™ entra em contato. Para encontrar a classificacdo correta, consulte Classificacdo
de Spaulding na pagina 32.

Todos os acessorios compativeis podem ser limpos com CaviWipes. Para obter uma lista
completa dos acessorios compativeis com o sistema, visite
https://clarius.com/products/accessories.

Ao limpar e desinfetar :

e Siga os procedimentos na ordem em que estdo descritos neste guia, sem saltar etapas.

e Use apenas solugdes aprovadas pela Clarius Mobile Health. Outras solucGes podem ser
incompativeis com o sistema e podem danificar o scanner.

e Siga as instrucdes do fabricante, recomendacgées e diretrizes para produtos de limpeza
e desinfetantes, bem como as suas regulamentac¢des regionais.

e Verifigue as datas de expiracdo, concentracdo e eficacia dos produtos gquimicos
utilizados.

e Use o equipamento de protecdo individual (EPI) apropriado, como éculos e luvas,
conforme recomendado pelo fabricante do produto quimico.

e Devido ao uso e limpezas repetidos, a limpeza e a esterilidade do hardware deterioram-
N se durante sua vida Util (cinco anos para o scanner e ventilador).

e O uso de solugBes incompativeis para limpar o scanner pode danificar sua superficie.

e (O scanner e as suas partes (incluindo acessérios) podem ndo suportar os processos de
limpeza ou desinfecdo (incluindo processos repetitivos) especificados neste manual e
podem danificar ou deteriorar suas disposi¢cdes de seguranca.

e Limpar ou desinfetar o scanner enquanto a bateria estiver instalada pode causar um
curto-circuito e superaquecimento da bateria, causando choque elétrico ou
gueimaduras.

e Limpar ou desinfetar o scanner usando IPA (alcool isopropilico) pode danifica-lo.

28


https://clarius.com/products/accessories

Scanner de ultrassonografia Clarius Limpeza de desinfe¢do

Durante uma emergéncia em que o scanner é usado para examinar varios pacientes num curto
espaco de tempo, a falta de limpeza e desinfecdo adequada entre pacientes pode disseminar
infecdes para outros pacientes e usuarios.

Limpeza

Limpeza do Ultrassom Mamario Portatil Viera™

Antes de limpar, inspecione visualmente o scanner para determinar se ele esta livre de qualquer
deterioracdo inaceitavel, como corrosdo, descoloracdo ou rachaduras. Se o dano for evidente,
interrompa o uso e entre em contato com o Suporte Técnico da Hologic.

Limpar o scanner requer que selecione o nivel de limpeza adequado. Antes de comegar,
determine o nivel de limpeza consultando a Classificacdo de Spaulding na pagina 32. Depois de
determinar o nivel, prepare a solugdo de limpeza e siga o procedimento abaixo.

V¥ Para limpar o ultrassom mamario portatil Viera™ :

v o N O

10.

1.

Certifique-se de que o ultrassom mamario portatil Viera ™ esta desligado.

Remova a bateria e o ventilador do scanner.

E importante que as duas pegas sejas limpas separadamente.

Para limpar o scanner, umedeca um pano macio utilizando um limpador
compativel. Como alternativa, use um pano desinfetante himido.

Para obter uma lista de produtos de limpeza compativeis, consulte Limpadores e
desinfetantes na pagina 34.
Comece pela parte superior do scanner e limpe em dire¢do a cabeca de

digitalizacdo. Certifique-se de remover qualquer gel ou material particulado.

Limpe o dissipador de calor (as ranhuras ao longo do corpo do scanner) usando um
instrumento fino e descartavel, como um cotonete, para empurrar um pano macio
levemente umedecido com uma solucdo de limpeza (ou use um lenco pré-
umedecido) através da ranhura. Mova o pano para frente e para trds de um lado
do dissipador de calor para o outro.

Descarte o pano e o instrumento usado para inserir o pano.
Verifique se todo o gel, material particulado e fluidos corporais foram removidos.
Repita com o novo material de limpeza, se necessario.

Para limpar a bateria, umedeca outro pano macio usando um limpador ou
desinfetante compativel. Como alternativa, use um pano desinfetante humido.

Remova todo o gel, material particulado e fluidos corporais da bateria.

Repita com novo material de limpeza, se necessario.

Revisdo 3
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Scanner de ultrassonografia Clarius

Limpeza de desinfe¢ao

.

Quando terminar, mantenha as duas partes separadas. Os procedimentos para
desinfecdo também sdo feitos separadamente. Para instrucdes de desinfecdo,
consulte Desinfecdo do ultrassom mamario portatil Viera ™ na pdagina 30.

Devido ao material particulado (por exemplo, agentes bioldgicos, gel de ultrassom e poeiras) nas
fendas, aberturas e / ou cavidades do scanner, existe a possibilidade de o scanner ndo ser limpo
com facilidade ou corretamente.

Limpar a Ventoinha da Clarius

V¥ Para limpar a Ventoinha da Clarius :

1. Remova o ventilador do Ultrassom Mamario Portatil Viera™.
2. Limpe todas as superficies usando um pano desinfetante pré humedecido.
Para obter uma lista de produtos de limpeza compativeis, consulte Produtos de
Limpeza e Desinfetantes na pagina 68.
Repita com o novo material de limpeza, se necessdrio.
4. Use um secador para secar o ventilador.
Como alternativa, seque com um pano limpo e sem fiapos.

Quando terminar, mantenha as duas partes separadas. Desinfetard as duas partes
individualmente.

Desinfecao

Desinfecao do Ultrassom Mamario Portatil Viera™

Antes de comecar a desinfetar, verifique se limpou o scanner (consulte Limpeza na pagina 29).

A desinfecdo requer que escolha o nivel adequado de desinfecdo. Determine o nivel de
desinfecdo necessario consultando a Classificacdo de Spaulding na péagina 32. Depois de
determinar o nivel de desinfecdo necessdrio, prepare o desinfetante e siga um dos
procedimentos apropriados abaixo. Observe que diferentes niveis de desinfecdo exigem etapas
diferentes, ndo apenas solugdes diferentes.

Desinfecdo intermédia

Consulte Produtos de Limpeza e Desinfetantes na pagina 68 para obter uma lista de desinfetantes
recomendados para desinfe¢do intermédia do ultrassom.

Se o ultrassom entrar em contato com pele quebrada, membranas mucosas ou sangue, ele é
classificado como semicritico e deve realizar uma desinfecdo de alto nivel. Veja Desinfecdo de
Alto Nivel na pagina 31 para passos.

Revisdo 3
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Scanner de ultrassonografia Clarius Limpeza de desinfe¢do

1. Certifique-se de que a bateria e o ventilador ainda estejam desconectados do
scanner.

E importante que desinfete as duas pecas individualmente.

2. Desinfete o scanner, limpando com um pano humedecido com um desinfetante
compativel Como alternativa, use um pano desinfetante pré humedecido.

3. Desinfete o dissipador de calor (as ranhuras ao longo do corpo do scanner) usando
um instrumento fino e descartavel, como um cotonete, para empurrar um pano
macio levemente humedecido com um desinfetante (ou use um lengo pré
humedecido) através da entrada. Mova o pano para tras e para a frente de um
lado da entrada para o outro.

4. Remova o lenco de desinfecdo da entrada.
Use um secador. Em alternativa, seque com um pano limpo e sem fios.

6. Examine o scanner quanto a danos, como rachas onde o fluido pode entrar. Se o
dano for evidente, ndo use o scanner e entre em contacto com o Suporte Técnico
da Hologic.

7. Desinfete a bateria e 0 conector da bateria, limpando com um pano humedecido,
com um desinfetante compativel. Como alternativa, use um pano desinfetante pré
humedecido.

O conector da bateria é delicado. Manuseie suavemente.

Use um secador. Em alternativa, seque com um pano limpo e sem fios.

9. Examine o scanner quanto a danos, como rachas onde o fluido pode entrar. Se o
dano for evidente, ndo use o scanner e entre em contacto com o Suporte Técnico
da Hologic.

Desinfecdo de Alto Nivel

Consulte Produtos de Limpeza e Desinfetantes na pagina 68 para obter uma lista de desinfetantes
recomendados para desinfecdo de alto nivel do scanner.

1. Certifique-se de que a bateria esteja ainda desconectada do scanner.

E importante que desinfete as duas pecas individualmente.

2. Misture a solucgdo desinfetante seguindo as instrugdes do rétulo do desinfetante
guanto a intensidade da solu¢do e duracdo do contacto do desinfetante.
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3. Usando um desinfetante compativel a uma temperatura de 23°C (73°F), mergulhe
o scanner e a bateria na solucdo desinfetante por 45 minutos.

Se a bateria tiver sido usada ou carregada recentemente,
aguarde 30 segundos antes de submergir em qualquer

liquido.
E importante que mergulhe as duas pecas
individualmente, separadas umas das outras.

4. Seguindo as instrugbes na etiqueta do desinfetante, lave o scanner e a bateria.

Use um secador para ambas as partes. Em alternativa, seque com um pano limpo e
sem fios.

6. Examine o scanner quanto a danos, como rachas onde o fluido pode entrar. Se o
dano for evidente, ndo use o scanner e entre em contacto com o Suporte Técnico
da Hologic.

Desinfetar a Ventoinha da Clarius

Antes de iniciar a desinfecdo, certifique-se de que limpou a ventoinha (Consulte Limpeza da
Ventoinha da Clarius na pagina 30).

Como a ventoinha ndo pode ser submersa em liquido, deve sempre usar desinfecdo de nivel
intermédio. Consulte Produtos de Limpeza e Desinfetantes na pagina 68 para obter uma lista de
desinfetantes recomendados para desinfecdo intermédia da ventoinha.

1. Certifique-se de que a ventoinha estd desconectada do scanner.

E importante que desinfete as duas pecas individualmente.

2. Desinfete a ventoinha com um pano humedecido com um desinfetante
compativel. Como alternativa, use um pano desinfetante pré humedecido.

Use um secador. Em alternativa, seque com um pano limpo e sem fios.

4. Examine o scanner quanto a danos, como rachas, por exemplo. Se o dano for
evidente, ndo use o scanner e entre em contacto com o Suporte Técnico da
Hologic

Classificacao de Spaulding

O nivel de limpeza e desinfecdo necessario para o seu Ultrassom Mamario Portatil Viera™ é
baseado no sistema de Clssificacdo Spaulding. Seguir a classificacdo correta ajudara a reduzir a
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contaminacgado cruzada e a infegdo.
Cada classificagdo de Spaulding exige um nivel especifico de limpeza e desinfecdo do

equipamento antes que ele possa ser usado no préoximo exame. Determine a classificacdo de
Spaulding com base no uso do seu scanner.

CLASSIFICACAO DE SPAULDING

Classe Uso Método
Classe Nao Critica | Toca a pele intacta Limpeza seguida de intermediario desinfecéo
Classe semi-critica | Toca membranas mucosas e pele ndo intacta Limpeza seguida de desinfegao de alto nivel (HLD)
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Seguranca

Este capitulo fornece instrucdes sobre o uso seguro do produto e oferece informagdes sobre as
diretrizes de seguranca. Preste especial aten¢do aos avisos e precaucgdes e siga-os antes, durante
e depois de operar o produto :

e Osavisos indicam informagdes vitais para a sua segurancga, do operador e do paciente.

e Cuidados destacam possiveis danos ao produto que podem anular sua garantia ou
contrato de servico, ou perder dados do paciente ou do sistema.

Sobre ultrassonografia diagnédstica

Interacoes com a Matéria

Ao usar ultrassom de diagndstico, as ondas sonoras sdo direcionadas para uma area de interesse,
gue entdo interage com qualquer assunto ao longo do caminho. Essa interacdo é determinada
pelas caracteristicas da onda de ultrassom, bem como pelas propriedades fisicas da matéria pela
gual a onda sonora passa Frequéncias de ultrassom diagnéstico variam de 2 MHz a 15 MHz.

Estudos

Estudos de efeito-exposicdo foram realizados em niveis de intensidade muito superiores aos da
pratica de ultrassonografia diagndstica, que revelam dois mecanismos conhecidos por alterar os
sistemas bioldgicos

e Mecanismo térmico : Aquecimento de tecido mole e 0sso

e Mecanismo ndo térmico : fendmenos mecanicos, como cativacdo.

Estes mecanismos serdo discutidos mais tarde.
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Beneficios e Riscos

A ultrassonografia € amplamente usada porque fornece muitos beneficios clinicos ao paciente e
tem um excelente histdrico de seguranca. Em mais de 3 décadas de uso, ndo houve efeitos
colaterais negativos a longo prazo associados a essa tecnologia.

Mais questdes de seguranca estdo a ser discutidas porque mais aplicacdes continuam a ser
descobertas, e a industria estd a produzir scanners tecnicamente sofiscticados que fornecem
mais informacdes de diagndstico. O didlogo entre a comunidade médica, os fabricantes e o FDA
resultou num padrao que permite saidas mais altas para maior capacidade de diagndstico.

Beneficios do Ultrassom :

e  Mdltiplos usos de diagndstico

e Resultados imediatos com informacdes de alta qualidade
e  Substituicdo ou usado com outros procedimentos

e Custo-efetividade

e Portabilidade

e Aceitacdo do paciente

e Registo de seguranca

Riscos do Ultrassom :

O potencial de efeitos adversos causados por aquecimento ou cavitagdo

“... Os beneficios para os pacientes do uso prudente da ultrassonografia diagnéstica superam os
riscos, se houver, que podem estar presentes.” - AlUM

Topicos de Segurancga

Use o Ultrassom Mamario Portatil Viera™ somente se leu e entendeu todas as informagdes nesta
seccdo. Operar o sistema sem a devida conscientizagdo de seguranca pode levar a ferimentos
graves ou fatias.

Esta seccdo cobre informacGes gerais de seguranca. Informacgdes de seguranca aplicaveis a
tarefas especificas sdo observadas no procedimento. O Ultrassom Mamario Portdtil Viera™
destina-se ao uso por um profissional médico treinado, ou orientac¢do e supervisdo de um médico
licenciado qualificado para instruir o seu uso.

“A ultrassonografia diagndstica é reconhecida como uma modalidade de imagem segura, eficaz
e altamente flexivel capaz de fornecer informacgdes clinicamente relevantes sobre a maioria das
partes do corpo de maneira rapida e econdmica” - OMS (Organiza¢do Mundial da Saude)
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Seguranga

Seguranca do Produto

A Hologic é responsavel pela seguranca dos scanners. A seguranca do seu dispositivo inteligente
é da sua responsabilidade. Siga sempre as orientagBes de seguranca fornecidas com o seu
dispositivo inteligente antes, durante e apds o uso.

Avisos do produto

.

As seguintes acOes podem causar ferimentos graves ou fatais :

Utilizar o Sistema sem treinamento adequado sobre a sua operacgdo segura e eficaz. Se
nado tiver a certeza da sua capacidade de operar o sistema com seguranca e eficacia, ndo
0 use.

Tentativa de remover, modificar, anular ou frustar quaisquer disposicdes de seguranga no
sistema.

Utilizar o Sistema com qualquer produto que a Clarius ndo reconheca como compativel com
o sistema, ou operar o produto para propdsitos ndo intencionais.

Se o Sistema e o scanner parecer estar com defeito, pare de usar imediatamente. Entre em
contacto com o suporte técnico da Hologic.

Para evitar exp&-lo e o paciente a riscos de seguranca, se qualquer parte do sistema for conhecida
ou suspeita de estar com defeito ou incorretamente ajustada, ndo use o sistema até que ele seja
consertado.

Para evitar comprometer a eficcia do sistema e a seguranga do paciente, do utilizador e de outros, ndgo
opere 0 sistema com os pacientes, a menos que teha uma compreensap adequada das suas capacidades
e fungdes.

Configure o seu dispositivo inteligente de acordo com as politicas de seguranca da sua
instituicdo. Por exemplo, notificagdes e alertas de aplicativos de terceiros podem interferir
num exame.

Sele¢do de um modo de imagem incorreto ou perigoso pode fornecer energia acustica excessiva
ao paciente durante o exame.

O calor é dissipado através do dissipador de calor e da parte metalica do gabinete do scanner.
Ndo togue nessas partes ou aplique-as contra o paciente por mais de um minuto. Segure o
scanner usando a manivela de borracha preta.

Compatibilidade de Produtos

O Ultrassom Mamario Portatil Viera™ vem com uma bateria, um carregador de bateria e uma
fonte de alimentacdo para o carregador. Ndo use o seu Sistema em combinagdo com outros
produtos ou componentes nao fabricados pela Clarius reconheca expressamente esses outros
produtos ou componentes como ompativeis.

Alteracdes e adi¢cdes ao sistema podem ser feitas apenas pela Clarius ou por terceiros
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expressamente autorizados pela Clarius a fazé-lo. Tais alteracGes e acréscimos devem estar em
conformidade com todas as leis e regulamentos aplicaveis que tenham forga de lei nas jurisdi¢cdes
envolvidas e com as melhores praticas de engenharia. As altera¢des e acréscimos do sistema feitos
sem a pratica apropriado ou usando pecas de reposicdo ndo aprovadas podem acarretar riscos de
danos ao sistema e ferimentos pessoais.

Seguranca da Bateria

i‘: Se a bateria ndo for totalmente carregada, substitua-a.
e Mantenha a bateria longe de fontes de calor. Por exemplo, ndo carregue a bateria perto
de fogo ou aquecedor.
e N3&o descarte a bateria no fogo.
e N&o abra, comprima, perfure nem provoque curto-circuito nos contactos.

e Se a bateria vazar ou emitir um odor, remova-a do scanner e entre em contacto com o
Suporte Técnico da Hologic.

e Se a bateria emitir um odor ou calor, estiver deformada ou descolorida, ou parecer
anormal durante o uso, recarga ou armazenamento, remova-a imediatamente e pare de
usa-la. Se tiver alguma duvida sobre a bateria, entre em contacto com o Suporte Técnico
da Hologic.

e Se a bateria permanecer sem uso por mais de um més, mantenha o nivel de carga entre
40% e 50% para prolongar sua vida Util e armazene-a em temperaturas entre -20 ° C (-4 °
F)e20°C(68°F).

Q As seguintes a¢bes podem danificar a bateria :

e Retornar uma bateria sem instru¢des do Suporte Técnico da Hologic.

e Curto-circuito da bateria, conectando os terminais positivo e negativo diretamente aos
objetos de metal.

e Usando a bateria em temperaturas abaixo de -20 ° C ou acima de 60 ° C.

e Carregar a bateria em temperaturas abaixo de 10 ° C (50 ° F) ou acima de 45 ° C (113 °
F).

e Forcando a bateria no sistema. A polaridade dos terminais da bateria é fixa e ndo pode
ser invertida.

e Conectar a bateria a uma tomada elétrica.

e Carregar a bateria usando equipamentos ndo-Clarius. Carregue sempre a bateria usando
o carregador de bateria fornecido pela Clarius.

e Tocar nos contactos da bateria.

e Deixar a bateria sob luz solar direta.
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Seguranca de Limpeza

E importante limpar e manter o sistema de ultrassom e os periféricos. A limpeza completa é
particularmente importante para pecas de equipamentos periféricos, porque elas contém pecas
eletromecanicas. Se exposto a luz solar e humidade constante e excessiva, o scanner sofrerd
desempenho e confiabilidade.

E sua responsabilidade limpar e desinfetar seu scanner de acordo com as instru¢des de limpeza
e desinfecgdo deste manual. Para obter instrucdes sobre como limpar e desinfetar o Ultrassom
Mamario Portatil Viera ™, consulte Limpeza na pégina 29.

Produtos de limpeza e Desinfetantes

A .

Use somente produtos de limpeza e desinfetantes recomendados pela Clarius. Evite acetona,
Metiletilcetona (MEK), diluente ou outros solventes fortes e produtos de limpeza abrasivos.

Use sempre déculos de protecdo e luvas ao limpar e desinfetar o equipamento.

Os desinfetantes sdo recomendados com base em sua compatibilidade quimica (ndo em sua
eficacia bioldgica) com os materiais do produto. Para a eficacia biolégica de um desinfetante,
consulte as diretrizes e recomendacdes do fabricante do desinfetante, da Food and Drug
Administration dos EUA e dos Centros de Controle de Doengas dos EUA.

Se uma soluc¢do pré-misturada for usada, verifique a data de validade.

O nivel de desinfeccdo necessario para um scanner é determinado pelo tipo de tecido
com o qual ele entra em contato. Assegure-se de que o desinfetante seja apropriado
para o scanner e sua aplicacdo. Além disso, leia as instrucGes do rotulo do desinfetante
e as recomendacgles da Associacdo para Profissionais em Controle de Infecgdo, da
Administracdo de Alimentos e Medicamentos dos EUA e dos Centros de Controle de
Doengas dos EUA

Limpe o scanner apos cada uso. Este € um passo essencial antes da desinfeccao.

Ao desinfetar o scanner, certifique-se de que a forca e a duragdo do contato da solucdo sejam
apropriadas para a desinfecgao.

A selecdo de uma solugdo ndo recomendada, usando uma forca de solucdo incorreta ou a
imersdo de um scanner mais profundo ou por mais tempo do que o recomendado, pode
danificar o scanner e anular a garantia.

Siga as recomendacdes e instrucdes do fabricante ao usar limpadores e desinfetantes.

Minimizando os efeitos do desinfetante residual

Se usar um desinfetante a base de OPA, a solucdo residual pode permanecer nos seus scanners se
nao seguir cuidadosamente as instrucSes do fabricante.

Para minimizer os efeitos da OPA residual ou de qualquer outro desinfetante, a Clarius
recomenda o seguinte :

Siga as instrucdes do fabricante do desinfetante com muito cuidado.

Limite o tempo que os scanners sdo embebidos na solugdo desinfetante para o tempo
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minimo recomendado pelo fabricante do desinfetante.

Fatores que afetam a eficacia dos desinfetantes :

Os seguintes fatores afetardo a eficacia de uma solucdo desinfetante :

Numero e localizagdo de microorganismos
Resisténcia inata de microrganismos
Concentracgdo e poténcia dos desinfetantes
Fatores fisicos e quimicos

matéria organica e inorganica

Durac¢do da exposicao

Biofilmes

Cuidados com o Scanner

Fios, poeira e luz (incluindo a luz solar) ndo afetam a seguranca basica e o desempenho essencial
do scanner.

A

Evite que objetos pontiagudos, como tesouras, bisturis ou facas de cauterizagdo, toquem nos
scanners.

Evite bater com o scanner em superficies duras.

Evite escovas do cirurgido ao limpar scanners. Mesmo as escovas macias podem
danificar os scanners.

Antes de guardar os scanners, verifique se estdo completamente secos. Se for necessario
secar a lente do scanner ou a janela acustica, aplique um pano macio na drea e limpe
em vez de limpar.

Use apenas solugdes liquidas para desinfetar os scanners.

Verifique periodicamente a degradacdo da lente da janela acustica do scanner,
conforme descrito em Limpeza na pdagina 29, para evitar a degradacdo da qualidade da
imagem e abras®es na pele do paciente.

As seguintes acGes podem danificar o seu scanner :

Limpar ou desinfetar um scanner usando métodos nao aprovados pela Clarius.

Uso de papel ou produtos abrasivos. Eles danificam a lente macia da janela acustica do
scanner. Se a lente estiver danificada ao ponto de os elementos do scanner ficarem
expostos, pare de usar o scanner. Entre em contato com o suporte técnico da Hologic
imediatamente. Elementos expostos do scanner podem causar queimaduras ou choque
elétrico ao paciente.

Encharcando o scanner por longos periodos. Use tempo e profundidade de imersdo
recomendados pelo fabricante do desinfetante.
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Seguranca Clinica

Seguranca de Seringa

A .

Se a agulha ndo estiver visivel, ndo execute o procedimento da agulha.

Verifique a localizacdo da ponta da agulha na imagem. O ultrassom Mamario Portatil
Viera™ ndo consegue visualizar uma agulha que esta fora do plano.

Agulhas finas podem dobrar ao entrar no tecido. Verifique a posicdo da agulha
identificando os ecos da agulha.

Verifique se ndo estd usando uma imagem de agulha falsa para localizar a agulha.
Imagens de agulha falsa causadas por reverberagdo ou outros artefactos de tecido
podem desencaminhar vocé.

Seguranca do desfibrilador

Se estiver a usar o Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ e a desfibrilacdo for necessaria, use
desfibriladores que ndo possuam circuitos de paciente aterrados. Para determinar se o circuito
do paciente desfibrilador estd aterrado, consulte o guia de servico do desfibrilador ou consulte
um engenheiro biomédico.

Antes da desfibrilacdo, remova qualquer parte do sistema que esteja em contato com o paciente.

Seguranca biolégica

A .

Latex

N&do use um sistema que exiba atualizacGes de imagem erraticas ou inconscientes. Isso indica
uma falha de hardware que deve ser corrigida antes de continuar o uso.

Siga o principio ALARA (tdo baixo quanto razoavelmente possivel).

Execute os procedimentos de Ultrassom com prudéncia. Use o principio ALARA (tdo
baixo quanto razoavelmente possivel). Para obter informacdes sobre o ALARA, consulte
o Principio ALARA na pégina 42.

O Ultrassom Mamario Portatil Viera™ ndo contém borracha natural de latex.

As bainhas e guias de bidpsia que escolher usar com o ultrassom portatil de mama Viera ™ podem
conter latex. Verifique com as informacgGes de seguranca do fabricante.

A seguir, recomendacOes do FDA sobre conscientizagdo sobre o latex :

Ao tomar histdrias gerais de pacientes, inclua perguntas sobre a sensibilidade ao latex. Para
pacientes cirlrgicos e radioldgicos, pacientes com espinha bifida e profissionais de saude,
essa recomendacgdo é especialmente importante. Questdes sobre coceira, erup¢des cutaneas
ou chiado apds usar luvas de latex ou inflar um baldo de brinquedo podem ser Uteis. Para
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Bioefeitos

Térmicos

pacientes com histdrico positivo, sinalize seus graficos.

Se houver suspeita de sensibilidade ao latex, considere usar uma luva sem latex sobre a luva
de latex se o paciente for sensivel. Se tanto o profissional de salde quanto o paciente forem
sensiveis, uma luva de latex do meio pode ser usada. (Luvas de latex rotuladas como
“Hipoalergénicas” nem sempre podem prevenir reacdes adversas).

Sempre que o latex entrar em contato com as membranas mucosas, esteja atento para a
possibilidade de uma reagdo alérgica.

Se ocorrer uma reacdo alérgica e houver suspeita de latex, aconselhe o paciente sobre uma
possivel sensibilidade ao latex e considere uma avaliagdo imunoldgica.

Aconselhe o paciente a informar os profissionais de saude e o pessoal de emergéncia sobre
qualquer sensibilidade conhecida ao latex antes de se submeter a procedimentos médicos.
Considere aconselhar os pacientes com sensibilidade severa ao latex a usar uma pulseira de
identificagdo médica.

Bioefeitos térmicos referem-se ao calor gerado sempre que a energia ultrassonica é absorvida. A
guantidade de calor produzida depende da intensidade do ultrassom, do tempo de exposicdo e
das caracteristicas de absorc¢do do tecido.

O tecido absorve a energia do ultrassom em varios graus, dependendo das caracteristicas de absor¢do
do tecido. As caracteristicas de absor¢do sdo quantificadas pelo coeficiente de absorg¢éo :

Fluidos : seu coeficiente de absorcdo é quase zero. Fluidos como liquido amnidtico,
sangue e urina absorvem muito pouca energia ultrassodnica. Isso significa que o
ultrassom passa pelo fluido com muito pouca diminuicdo. E hd pouca elevacdo de
temperatura no fluido.

Osso : Seu coeficiente de absor¢do é muito alto. Osso denso absorve a energia muito
rapidamente e faz com que a temperatura suba rapidamente. O osso adulto absorve
guase toda a energia acustica que incide sobre ele. Os coeficientes de absorg¢do do 0sso
fetal variam muito dependendo do grau de ossificacdo.

Tecido mole : o tecido mole varia em densidade dependendo do érgdo, mas a densidade
nao varia muito dentro de um érgdo. Nos o chamamos de tecido mole para distingui-lo
do tecido duro, como o0 0sso. Além disso, a densidade do tecido dentro de um érgdo em
particular nem sempre é a mesma. Mas para nossos propositos, assumimos que a
atenuacdo é uniforme em todo o érgdo. Nos chamamos isso de modelo de tecido mole
homogéneo.

Atenuagdo é causada por :

Absorcdo : energia convertida em calor.

Dispersdo : Redirecionamento de ultrassom.
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Mecanica (n3do térmica)

Os bioefeitos mecanicos sdo fenomenos limiares, como a cavitacdo, que ocorrem quando a
producdo excede um determinado nivel. Esse limite varia de acordo com o tipo de tecido.

A cavitacdo é a interacdo do ultrassom com bolhas de gds, causando mudancas rapidas e
potencialmente grandes no tamanho da bolha. Estas bolhas originam-se dentro de materiais em
locais designados por locais de nucleacdo, cuja natureza exata e fonte ndo sdo bem
compreendidos num meio complexo tal como tecido ou sangue. A mudanca no tamanho da
bolha pode aumentar a temperatura e a pressdo dentro da bolha, causando tensdo mecéanica nos
tecidos circundantes, precipitando a formacdo de microjetos fluidos e gerando radicais livres.
Estruturas contendo gases, como os pulmdes, sdo mais suscetiveis aos efeitos da cavitacdo
acustica ; no entanto, esses ultrassons de frequéncia mais alta ndo fornecem tempo suficiente
para o crescimento significativo da bolha ; Portanto, é improvavel que ocorra cavitagdo nessas
circunstancias. Os fatores que produzem cavitagdo incluem : pressdo (compressional,
rarefacional), frequéncia, feixe focado / desfocado, ondas pulsadas / continuas, grau de ondas
estacionarias, limites e a natureza e o estado do material.

Evidéncias cientificas sugerem que o inicio da cavitacdo transitoria € um fenémeno limiar. Ha
uma combinacdo de valores de pressdo rarefacional, frequéncia ultrassénica e nucleos de
cavitacdo necessarios para a ocorréncia de cavitacdo inercial. Se a cavitacdo inercial é um
fendmeno limiar, entdo a exposicdo a niveis de pressdo abaixo do limiar nunca induzird tais
eventos, independentemente da duragdo da exposicdo.

Existem duas categorias de cavitacdo :

e Estdvel : Cavitacdo estdvel estd associada a corpos de gds de vibragdo. Na cavitacdo estavel,
um corpo de gds oscila ou pulsa continuamente em torno do seu tamanho de equilibrio. A
medida que as oscilagdes se estabelecem, o meio liquido em torno do corpo do gds comeca
a fluir ou a fluir ; nds chamamos isso de microstreaming. Microstreaming foi mostrado para
produzir estresse suficiente para interromper as membranas celulare.

e Inercial : Durante a cavitagdo inercial (transitdria), bolhas pré-existentes ou nucleos de
cavitacdo se expandem por causa da pressdo rarefacional do campo ultrassonico e, em
seguida, colapsam em uma implosdo violenta. Todo o processo ocorre em um intervalo de
tempo na ordem de microssegundos. A implosdo pode produzir grandes aumentos de
temperatura locais que podem ser de milhares de graus Celsius e pressdes iguais a centenas
de atmosferas, tudo em um volume menor que 1 um3. A implosdo pode danificar células e
tecidos, levando a morte celular. Além disso, a implosdo de bolhas pode gerar espécies
guimicas altamente reativas. Todos esses efeitos, micro transmissdo, implosdo e geracdo de
substancias quimicas reativas, ocorrem em um espa¢o muito pequeno ao redor da bolha,
afetando apenas algumas células.

A exposicdo do pulmado pode produzir pequenas hemorragias localizadas em algumas condicdes
em animais de laboratorio. Essas leses se resolvem naturalmente e ndo tém efeitos duradouros
em individuos normais, mas sua possivel significancia em individuos comprometidos ndo foi
estudada.

Principio ALARA

O principio orientador para o uso da ultrassonografia diagndstica é definido pelo principio ALARA (tdo
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baixo quanto razoavelmente possivel). O limite para bio efeitos de ultrassom de diagnostico é
indeterminado, e a definicdo de “razodvel” é deixada para o julgamento e insight de pessoal
qualificado. Nenhum conjunto de regras pode ser formulado que seja suficientemente completo
para ditar a resposta correta a todas as circunstancias. Ao manter a exposi¢do ao ultrassom tao
baixa quanto possivel, a medida que obtém imagens diagndsticas, vocé pode minimizar os efeitos
bioldgicos ultrassénicos.

indices de exibicdo de saida sdo projetados para fornecer mais informacdes de qualidade, para
ajudar a orientar os ultrassonografistas usando a tecnologia de ultrassom, na aplicacdo do
principio ALARA. Algumas varidveis que afetam a maneira como os indices de exibicdo de saida
podem ser usados para implementar o principio ALARA :

e Valores de indice

e Tamanho do corpo

e |ocalizacdo do 0sso em relacdo ao ponto focal
e Atenuagdo no corpo

e Tempo de exposicdo ao ultrassom (uma varidvel especialmente Util, pois é controlada
pelo usuario)

Aplicar ALARA

O modo de geragdo de imagens do sistema selecionado depende das informagdes necessarias.
Entender a natureza do modo de imagem usado, a frequéncia do scanner, os valores de
configuracdo do sistema, técnicas de varredura, tempo de exposicdo, capacidades do sistema e
do scanner e experiéncia do operador permitem que o sonografista aplique o principio ALARA
com julgamento informado e atenda a definicdo do principio ALARA .

A guantidade de saida acustica € de responsabilidade do operador do sistema. Esta decisdo deve
basear-se nos seguintes fatores : tipo de paciente, tipo de exame, histérico do paciente,
facilidade ou dificuldade de obter informacgdes Uteis para o diagndstico e o aquecimento
localizado potencial do paciente devido as temperaturas da superficie do scanner. O objetivo é
limitar a exposicdo do paciente a menor leitura do indice pelo menor tempo possivel, atingindo
resultados diagndsticos aceitdveis.

Uma leitura de alto indice ndo indica necessariamente a ocorréncia de um efeito bioldgico, no
entanto, deve ser levado a sério. E sua responsabilidade fazer todos os esforcos para reduzir os
possiveis efeitos de uma alta leitura de indice, limitando o tempo de exposicao.

Os controlos do sistema (direto, indireto e recetor) podem ser usados para ajustar a qualidade

da imagem e limitar a intensidade acustica, e estdo relacionados as técnicas que um operador
pode usar para implementar oALARA.

Uso dos controlos do sistema para implementar o ALARA

Controlos Diretos

O sistema ndo tem controle direto para a saida, portanto o ultrassonégrafo deve controlar o
tempo de exposicdo e a técnica de varredura para implementar o principio ALARA. Para garantir
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que os limites acusticos e térmicos ndo sejam excedidos em todos os modos de imagem, o
Ultrassom Mamario Portatil Viera ™ foi desenvolvido para ajustar automaticamente a saida.

O sistema ndo excede uma intensidade média temporal de pico espacial (ISPTA) de 720 mW /
cm2 para todos os modos de imagem. O sistema segue o padrdo de exibicdo de saida (IEC 60601-
2-37) e esta dentro dos limites de saida acustica da Pista 3.

Controlos Indiretos

Os controles que afetam o modo de geracdo de imagem, o congelamento e a profundidade
afetam indiretamente a saida. O modo de imagem determina a natureza do feixe de ultrassom.
Como o congelamento interrompe toda a saida de ultrassom, mas mantém a ultima imagem
exibida na tela, pode usa-lo para limitar o tempo de exposicdo enquanto estuda uma imagem e
mantém a posicdo do scanner durante uma digitalizacdo. Alguns controles, como profundidade,
mostram uma correspondéncia aproximada com a saida e podem ser usados como um meio geral
para reduzir indiretamente Ml ou TI.

Controla indiretamente a intensidade :

e Frequéncia de repeticdo de pulso : quanto maior o PRF, mais pulsos de saida por segundo
aumentam a intensidade média temporal.

e Profundidade de foco : Definir o foco do scanner na profundidade adequada melhora a
resolucdo dessa estrutura, sem a necessidade de aumentar a intensidade para melhor
visualiza-la.

e Comprimento do pulso : Geralmente, quanto maior o pulso, maior o valor da intensidade
média temporal, o que aumenta a temperatura no tecido e aumenta ligeiramente a
probabilidade de cavitacdo.

e Tempo de espera : os modos digitalizados, como a geracdo de imagens em modo B,
distribuem a energia por um grande volume. Nos modos de varredura (0 equipamento
mantém o feixe parado), a temperatura mais alta é frequentemente na superficie onde o
ultrassom entra no corpo.

Controlos do Recetor

Os controles do recetor ndo tém efeito de saida. Os seguintes controlos do recetor afetam apenas
as imagens :

e Ganho ou control de ganho de tempo (TGC)

e Faixa dinamica

e Pds-Processamento

Responsabilidade do Utilizador

Os varios modos de operagao e niveis de saida significam que mais responsabilidade deve ser
assumida pelos utilizadores. Esse € um ponto muitas vezes negligenciado : muitos supdem que,
se um instrumento é “aprovado pela FDA”, ndo ha risco de efeitos bioldgicos. Essa nogdo é
imprecisa porque mudar o modo de operagdo ou manipular os controles tem o potencial de
causar grandes mudangas na saida e, portanto, na exposicdo. Em outras palavras, hd uma
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mudanga na responsabilidade pela seguranca do paciente do fabricante para o utilizador.

Para obter uma boa informacado de diagndstico, é necessaria uma amplitude de sinal de retorno
alta. Isso pode ser alcancado por uma saida mais alta, semelhante a falar mais alto ou por um
ganho de recetor mais alto, semelhante a um aparelho auditivo com controlo de volume. Deve
obter as melhores informagdes de diagndstico com exposicdo minima ao paciente. O limiar no
qual a energia de ultrassom causa efeitos biolégicos para cada paciente é desconhecido,
portanto, deve obter a maior quantidade de informagdes no menor nivel de saida possivel,
ajustando a intensidade de saida do equipamento.

Como diretriz geral :

1. Selecione a frequéncia e o aplicativo corretos para o scanner.

2. Comece com um nivel baixo de saida.

3. Otimize a imagem usnado foco, ganho do recetor e outros controles de imagem.
4. Se aimagem ainda ndo for Util para diagndstico, aumente a saida.

Consideracdes adicionais :

e Minimize o tempo de varredura executando apenas os requeridos medicamente.

e Use Ultrassons diagndsticos de forma eficiente e eficaz, como todas as outras
ferramentas médicas.

e Comprometer a qualidade do exame ao fazer o exame apressadamente pode resultar num
mal executado, que pode exigir exames de acompanhamento, o que aumenta o tempo de
exposi¢ao.

e Selecione a faixa Tl e Ml apropriada para a tarefa em quest3o.

e Note que a saida é afetada pela frequéncia, foco, duracdo do pulso e tempo de
permanéncia.

Display de saida

O display de saida fornece ao utilizador uma indicagdo do potencial de efeitos bioldgicos que
podem ser causados pela emissdo de energia de ultrassom. Com essas informagdes, os
utilizadores podem controlar melhor o equipamento de ultrassom de diagndstico e o exame para
garantir que as informacdes de diagndstico necessarias sejam obtidas com um minimo de risco
para o paciente.

Padrées de Display

A exibicdo da saida do sistema consiste nos seguintes indices de exposicdo para indicar os
potenciais efeitos térmicos e mecanicos :

e |T:é continuamente exibido no intervalo de 0,0 a saida maxima, com base no scanner e no
aplicativo, em incrementos de 0,1 e consiste nos seguintes indices :

e [ndice térmico para tecido mole (TIS)
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e [ndice térmico para 0sso (TIB)

e [ndice térmico para 0sso craniano (TIC)

Mantenha os indices de exibicdo de saida no minimo. Selecione um IT com base em:

e indice aproximado para a aplicacdo : o TIS é usado para imagens do tecido mole, ITO
para um foco no 0sso ou mais préximo dele e TIC para imagens através do o0sso
perto da superficie (por exemplo, um exame craniano).

e  Fatores atenuantes que podem criar leituras de IT artificialmente altas ou baixas :
Localizacdo do fluido ou osso ou fluxo sanguineo. Por exemplo, existe um caminho
de tecido altamente atenuante de modo que o potencial real do aquecimento da
zona local seja menos do que o dos displays de IT?

e Modos digitalizados que afetam o IT : Para modos digitalizados (como Modo B), o
aguecimento tende a estar préximo a superficie. Para os modos néo digitalizados
(como os modos M ou Doppler), o potencial de aquecimento tende a ser mais
profundo na zona focal.

e MI: é constantemente exibido no intervalo de 0,0 a 1,9, em incrementos de 0,1.

Display IT

O IT indica quaisquer condi¢des que possam levar ao aumento de temperatura na superficie do
corpo, dentro do tecido do corpo ou no ponto de foco do feixe de ultrassom no osso. IT informa
sobre um aumento potencial na temperatura do tecido corporal, estimando aumentos de
temperatura nesses tecidos corporais com propriedades especificas. O aumento real da
temperatura é influenciado por fatores como tipo de tecido, vascularizagdo e modo de operacao.
Use o IT como um guia para implementar o principio ALARA.

Pode optar por exibir um dos seguintes tipos de indices de IT :

e TIS: Indica potencial para aquecimento dentro de tecido homogéneo macio.

e TIB : Indica o potencial de aquecimento no foco ou préoximo dele apds o feixe de
ultrassom ter passado pelo tecido mole ou fluido. Por exemplo, no, ou préximo, ao
segundo ou terceiro trimestre do osso fetal.

e TIC:Indica potencial para aquecimento do 0sso na ou perto da superficie. Por exemplo, 0sso
craniano.

Display Ml

Quanto maior o valor do MI, maior a probabilidade de ocorréncia de bioefeitos mecanicos. O
potencial para bioefeitos mecanicos varia por pico de pressdo rarefacional e frequéncia de
ultrassom. O Ml responde por esses dois fatores. Ndo ha um valor especifico de IM que indique
a ocorréncia de um efeito mecanico. Use o Ml como um guia para implementar o principio
ALARA.

Ao interpretar o MI, lembre-se de que se pretende estimar o potencial de efeitos bioldgicos
mecanicos. Quanto maior a leitura do indice, maior o potencial. No entanto, nem Ml = 1 nem
qualquer outro nivel indica que um efeito bioldgico esta realmente ocorrendo. Ndo devemos ficar
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alarmados com a leitura, mas devemos usa-la para implementar o principio ALARA.

Exaticao do Display

O Ml e o IT tém uma precisdo de 0,1 unidade no sistema.

As estimativas das precisdes de exibicdo de Ml e IT sdo mostradas nas tabelas de saida acustica.
Os seguintes fatores sdo considerados ao estimar a precisdo dos valores exibidos :
e Variac®es de hardware

A variabilidade entre scanners e sistemas é o resultado de eficiéncias de cristal
piezoelétrico, diferencas de impedancia relacionadas ao processo e variacdes de
parametros de foco de lentes sensiveis.

e Precisdo do algoritmo de estimativa

Diferencas no controle de tensdo do sistema pulsador e eficiéncias também
contribuem para a variabilidade. Existem incertezas inerentes nos algoritmos usados
para estimar valores de saida acUstica sobre a faixa de possiveis condi¢Ges
operacionais do sistema e voltagens do pulsador.

e Measurement variability

As imprecisGes nas medicdes de laboratdrio podem ser causadas pela calibragédo do
hidrofone e desempenho, posicionamento, alinhamento e tolerancias de
digitalizacdo e variabilidade entre os operadores de teste.

Controlos que afetam os indices de exibicao

Use os controlos do sistema para alterar os valores de IT e M.

Controlos de Poténcia
Dois valores de saida em tempo real estdo no visor : IT e MI. Isso muda conforme o sistema

responde aos ajustes de controle de energia. Os valores de Tl e / ou Ml serdo exibidos sempre
que os valores do [ndice excederem 0,4 (sem dimens3o).

Controlos de ode B-M

e Foco:

Quando a profundidade focal esta préxima do foco natural do scanner, o Ml pode ser
maior.

Outros efeitos de controle

e Profundidade do Modo B :
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Um aumento na profundidade bidimensional diminuird automaticamente a taxa de
guadros do modo B, diminuindo assim o IT. O sistema também pode escolher
automaticamente uma profundidade focal bidimensional mais profunda. Uma
mudanca de profundidade focal pode alterar o MI. O Ml exibido é o da zona com o
maior valor de Ml.

e Aplicagdo:

Os padrdes de saida acustica sdo definidos quando vocé seleciona um aplicativo. Os
padrdes de fabrica variam de acordo com o scanner, o aplicativo e o0 modo. Os
padrdes foram escolhidos abaixo dos limites do FDA para uso pretendido.

e Controlos do modo de imagem :

Quando um novo modo de imagem é selecionado, tanto a Tl quanto o Ml podem
mudar para as configuracdes padrdo. Cada modo tem uma frequéncia de repeticdo
de pulso e ponto de intensidade maxima correspondentes. Nos modos combinado
ou simultaneo, o Tl é a soma da contribuicdo dos modos ativados e o Ml exibido é o
maior dos valores MI associados a cada modo e zona focal ativada. O sistema
retornara ao estado selecionado anteriormente se um modo for desativado e, em
seguida, selecionado novamente.

e Scanner:

Cada tipo de scanner possui especificagdes exclusivas para area de contato, formato
do feixe e frequéncia central. A selegcdo de um scanner inicializa suas configuragdes
padrdo, que variam de acordo com o scanner, o aplicativo e 0 modo selecionado.
Esses padrdes sdo definidos abaixo dos limites do FDA para uso pretendido.

Exemplo de redugdo de saida :

Imagine que estamos nos preparando para fazer uma varredura do figado. A primeira coisa que
precisamos fazer é selecionar a frequéncia apropriada do scanner. Em seguida, ajustamos a
intensidade de saida (ou poténcia) da configuracdo de transmissdo. Verificamos se estamos
posicionados na configuragdo mais baixa possivel para produzir uma imagem. Ajustamos o foco
para a area de interesse e aumentamos o ganho do recetor para produzir uma representagao
uniforme do tecido. Se conseguirmos obter uma boa imagem aumentando o ganho, poderemos
diminuir a saida e continuar aumentando o ganho. Somente depois de fazer esses ajustes e se a
penetracdo do tecido ou os niveis de amplitude do eco forem inadequados, devemos aumentar
a produgdo para o proximo nivel mais alto.

Acdustica

O scanner é o fator mais importante na qualidade da imagem. A imagem ideal ndo pode ser
obtida sem o scanner correto. O sistema é otimizado para uso com base na selecdo do seu
scanner.

O sistema limita a temperatura de contato do paciente a 43 ° C (109 ° F) e os valores da saida
acustica aos respectivos limites da Food and Drug Administration dos EUA. Um circuito de
protecdo de energia protege contra condi¢cBes de sobrecorrente. Se o circuito de protecdo do
monitor de energia detectar uma condicdo de sobrecorrente, a tensdo do inversor para o scanner
serd desligada imediatamente, evitando o superaguecimento da superficie do scanner e
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limitando a saida acustica. A validagdo do circuito de protecdo de energia é feita sob operagdo
normal do sistema.

Uma elevacdo de temperatura inferior a 1,5 ° C (2,7 ° F) é considerada inofensiva ao tecido
humano (incluindo embrido ou feto). Temperaturas superiores a esta podem causar danos,
dependendo do periodo de tempo mantido. Uma elevacdo de temperatura de 4 ° C (7,2 ° F),
mantida por cinco minutos ou mais, é considerada potencialmente perigosa para um feto ou
embrido.

Artefactos Acusticos

Um artefacto acustico é a informacdo, presente ou ausente numa imagem, que ndo indica
adequadamente a estrutura ou o fluxo que estd sendo visualizado. Exemplos de artefactos
acusticos que dificultam a interpretacdo correta :

e Objetos adicionados exibidos como speckle, espessura de seccdo, reverberagdo, imagem
espelhada, cauda de cometa ou toque para baixo.

e (Objetos ausentes devido a baixa resolugado.

e Brilho incorreto do objeto devido a sombreamento ou aprimoramento.

e |ocalizacdo incorreta do objeto devido a refracdo, reflexdes de multiplos caminhos, l6bulos
laterais, l6bulos de grade, erro de velocidade ou ambiguidade de alcance.

e Tamanho incorreto do objeto devido a baixa resolugao, refracdo ou erro de velocidade.

e Formato incorreto do objeto devido a baixa resolucdo, refracdo ou erro de velocidade.

Saida Acustica e Medicao

A saida acustica deste sistema foi medida e calculada de acordo com o “Padrdo de Medicdo de
Saida Acustica para Equipamento de Diagndstico por Ultrassom” (Revisdo 3, AIlUM, NEMA, 2004),
o “Padrdo para Exibicio em Tempo Real de Saida Acustica Térmica e Mecanica Indices on
Diagnostic Ultrasound Equipment” (Revisdo 2, AIlUM, NEMA, 2004) e o documento da FDA de
setembro de 2008“ Informacgdes para Fabricantes que Buscam Liberagdo Comercial de Sistemas
de Ultrassonografia e Scanners de Diagndstico ”.

Intensidades de Valor In Situ, Derrotado e Agua

Todos os pardmetros de intensidade sdo medidos em dgua. Como a agua absorve muito pouca
energia acustica, essas medi¢des de dgua representam um valor de pior caso. O tecido biolégico
absorve a energia acustica. O verdadeiro valor da intensidade em qualquer ponto depende da
guantidade e do tipo de tecido e da freqUéncia do ultrassom que passa pelo tecido. O valor da
intensidade no tecido, in situ, foi estimado usando a seguinte formula :

In situ = Agua [e-(0.23alf)] Onde :
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Variavel Valor

In Situ Valor de intensidade in situ
agua Valor de intesidade da agua
e 2,7183

a Fator de atenuagéo

Tissue a(dB/cm-MHz)

Amniotic Fluid 0,006

Brain 0,53

Heart 0,66

Kidney 0,79

Liver 0,43

Muscle 0,55

| Linha da pele para a profundidade de medigéodepth (cm)

f Frequéncia central da combinagao scanner/ sistema/ modo (MHz)

Como o trajeto ultrassénico durante um exame provavelmente passa por diferentes
comprimentos e tipos de tecido, é dificil estimar a verdadeira intensidade in situ. Um fator de
atenuacdo de 0,3 é usado para fins de relatério geral. Portanto, o valor no local que é comumente
relatado usa a férmula :

In situ minimo = Agua [e-(0,069If)]

Como esse valor ndo é a intensidade in situ verdadeira, o termo “reduzido” é usado.

Desclassificacdo matemética de medic¢Ges baseadas em dgua usando o coeficiente de 0.3 dB /cm
MHz pode resultar em valores de exposi¢cdo acuUstica mais baixos do que seria medido em um
tecido homogéneo de 0.3 dB / cm MHz. Isso é verdade porque as formas de onda de energia
acustica de propagacdo ndo linear experimentam mais distor¢do, saturacdo e absorcdo na dgua
do que no tecido, onde a atenuacdo presente ao longo de todo o trajeto do tecido ird amortecer
o acumulo de efeitos ndo-lineares.

Os valores maximo e minimo da dgua nem sempre ocorrem nas mesmas condi¢des de operacado.
Portanto, os valores maximos e decrescentes reportados podem ndo estar relacionados com a
formula in situ (reduzida). Por exemplo : Um scanner de matriz multizona que tem intensidades
maximas de valor de 4gua em sua zona mais profunda pode ter sua maior intensidade reduzida
em uma de suas zonas focais mais rasas.

Conclusoes sobre Modelos de Tecidos e Pesquisa de Equipamentos

Os modelos teciduais sdo necessarios para estimar os niveis de atenuacdo e exposicdo acustica
in situ a partir das medidas de saida acustica feitas na dgua. Atualmente, os modelos disponiveis
podem ser limitados em sua precisdo por causa da variacdo dos trajetos teciduais durante
exposicOes diagndsticas por ultrassom e incertezas nas propriedades acusticas dos tecidos moles.
Nenhum modelo de tecido Unico é adequado para prever exposicdes em todas as situagdes a
partir de medicGes feitas na agua, e a melhoria continua e a verificagdo desses modelos sdo
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necessarias para fazer avaliages de exposicdo para aplicagdes especificas.

Um modelo de tecido homogéneo com um coeficiente de atenuagdo de 0.3 dB / cm MHz ao
longo do caminho do feixe é comumente usado na estimativa dos niveis de exposicdo. O modelo
é conservador na medida em que superestima a exposi¢ao acustica in situ quando o caminho
entre o scanner e o local de interesse é composto inteiramente de tecido mole, porque o
coeficiente de atenuacdo do tecido mole é geralmente superior a 0,3 dB / cm MHz. Quando o
caminho contém quantidades significativas de fluido, como em muitas gestacdes de primeiro e
segundo trimestres examinadas transabdominalmente, este modelo pode subestimar a
exposicdo acustica in situ. A quantidade de subestimacdo depende de cada situagdo especifica.
Por exemplo, quando o trajeto do feixe é maior que 3 cm e o meio de propagacdo é
predominantemente fluido (condicbes que podem existir durante varreduras OB
transabdominais), um valor mais preciso para o termo de minimo ¢ 0,1 dB / cm MHz.

Modelos de tecido de via fixa, nos quais a espessura do tecido mole é mantida constante, as
vezes sdo usados para estimar exposi¢cdes acusticas in situ quando o trajeto do feixe é maior que
3 cm e consiste em grande parte de fluido. Quando este modelo é usado para estimar a exposi¢do
maxima ao feto durante varreduras transabdominais, um valor de 1 dB / cm MHz pode ser usado
durante todos os trimestres.

Os niveis maximos de saida acustica dos scanners de ultrassom para diagndstico abrangem uma
ampla faixa de valores :

o Uma pesquisa com modelos de equipamentos de 1990 gerou valores de Ml entre 0,1 e 1 nas
suas configuracBes de saida mais altas. Valores méaximos de Ml de aproximadamente 2 sdo
conhecidos por ocorrerem no equipamento atualmente disponivel. Os valores maximos de
Ml sdo semelhantes para o modo B em tempo real, o modo M e o Doppler PW.

e  Estimativas calculadas dos limites superiores as eleva¢des de temperatura durante
varreduras transabdominais foram obtidas em uma pesquisa de equipamentos Doppler de
1988 e 1990. A grande maioria dos modelos apresentou limites superiores a menos de 1 ° C
e4°C(1,8°Fe7,2°F) paraexposi¢cdes de tecido fetal no primeiro trimestre e osso fetal no
segundo trimestre, respectivamente. Os maiores valores obtidos foram de aproximadamente
1,5°C (2,7 ° F) para o tecido fetal do primeiro trimestre e 7° C (12,6 ° F) para o osso fetal do
segundo trimestre. As elevacdes maximas de temperatura estimadas aqui apresentadas sdo
para um modelo de tecido de “caminho fixo” e sdo para scanners que apresentam valores de
Ispta (com reducdo) superiores a 500 mW / cm2. As elevagdes de temperatura do osso e
tecido fetal foram calculadas com base nos procedimentos de calculo apresentados nas
SecBes 4.3.2.1 a 4.3.2.6 em “Bioefeitos e Seguranca do Ultrassom Diagndstico” (AIUM
Report, 28 de janeiro de 1993).

Precisao e Incerteza da Medicao Acustica

Todas as entradas da tabela foram obtidas nas mesmas condi¢des operacionais que ddo origem
ao valor maximo do indice na primeira coluna das tabelas. Precisdo de medicdo e as incertezas
relativas a poténcia, pressdo, intensidade e frequéncia central estdo listadas nas tabelas a seguir.

A precisdo de medicdo nas seguintes quantidades é determinada fazendo medicGes
repetidas e declarando o desvio padrdo como uma percentagem.
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PRECISAO DA MEDIDA ACUSTICA

Quantidade Precisdo
(Percentagem do desvio-padrao)
Pr é a pressdo minima de rarefagcdo mensurada em megapascais (MPa) Pr:54%
Wo ¢é a poténcia ultra-sonica em miliwatts (mW) 6,2%
fc é a frequéncia central em megahertz (MHz) (definicdo NEMA UD-2) <1%

PIl.3 é a integral de intensidade de pulso de pico espacial reduzido em joules | PIl.3:3,2%

por centimetro quadrado (J / cm?2)

INCERTEZA DA MEDIDA ACUSTICA

Quantidade Incerteza de medigéo (percentage,

valor de confianga de 95%)

Pr é a pressdo minima de rarefacdo mensurada em megapascais | Pr: £11,3%

(MPa)

Wo é a poténcia ultra-sénica em miliwatts (mW) +10%

Seguranca contra incéndio e elétrica

Seguranga contra incéndio

Tenha sempre extintores de incéndio disponiveis para incéndios elétricos e ndo elétricos.

No caso de incéndio elétrico ou quimico, use apenas extintores especificamente identificados
para tais finalidades. Usar dgua ou outros liquidos pode causar ferimentos fatais ou graves. Para
reduzir o risco de choque elétrico, tente isolar o produto, se for seguro fazé-lo.

O uso de produtos elétricos em um ambiente para o qual eles ndo foram projetados para serem
usados pode causar incéndio ou explosdo. Aplique, observe e aplique os regulamentos de
incéndio apropriados para o tipo de drea médica em uso.

Seguranca Elétrica

A

Para reduzir os riscos de choque elétrico, inspecione a face e a carcaga do scanner antes de
usar.

Todos os scanners de contato com o paciente ndo especificamente indicados como a prova
de desfibrilacdo devem ser removidos do paciente antes de aplicar pulso de desfibrilacdo de
alta voltagem.

Sinais elétricos de alta frequéncia de um ultrassom podem interferir na operacdo do
pacemaker. Esteja atento a esse risco improvavel, mas possivel, e pare de usar o sistema se
perceber que ele estd a interferir com um pacemaker.

A conexdo de acessorios ndo fornecidos ou aprovados pela Clarius pode resultar em choque
elétrico.

As unidades eletrocirurgicas (ESUs) e outros scanners introduzem intencionalmente campos
eletromagnéticos de RF (correntes) nos pacientes. Como as frequéncias de ultrassom de
imagem estdo dentro da faixa de RF, os circuitos do scanner de ultrassom sdo suscetiveis a
interferéncia de RF.
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e Umrisco de queimadura pode resultar de um equipamento cirdrgico com defeito na conexdo
de elétrodo neutro cirdrgico de alta frequéncia. Ndo use scanners com equipamento cirdrgico
de alta frequéncia.

e (Ousode acessorios diferentes dos especificados para uso com o ultrassom Mamario portatil
Viera ™ pode resultar em aumento de emissGes do sistema.

Seguranca Eletromagnética

O ultrassom mamario portatil Viera ™ usa tecnologia sem fios para comunicar com seu dispositivo
inteligente. A comunicacdo sem fios pode ser afetada por condi¢cdes climéaticas severas e
interferéncia de frequéncia de radio. Esses ambientes ndo causam a deteriora¢do da seguranca
do ultrassom Mamario portatil Viera ™, mas a imagem capturada pode mostrar sinais de ruido
indesejado e / ou artefatos. A tecnologia usada no ultrassom mamario portatil Viera ™ ¢é
projetado para minimizar esses efeitos, mas pode ndo elimind-los completamente.

Compatibilidade eletromagnética

A

O Ultrassom Mamadrio portatil Viera ™ foram fabricados com os requisitos de compatibilidade
eletromagnética existentes e foram testados e considerados em conformidade com os padrdes de
compatibilidade eletromagnética para fornecer protecdo razoavel contra interferéncia prejudicial em
uma instalagdo médica tipica.

DUUH Quando este icone de status estd verde, indica uma boa conexdo de rede sem fios. Se for
amarelo, laranja ou vermelho, indica varios graus de congestionamento. Este icone de status é
exibido na pagina de imagens ao vivo da aplica¢do Clarius.

O uso deste sistema na presenca de um campo eletromagnético pode causar uma qualidade de
imagem momentaneamente degradada. Se isso ocorrer com frequéncia, revise o ambiente ao redor
do sistema e identifique as possiveis fontes de emissdes irradiadas. Estas emissGes podem ser
causadas por outro equipamento elétrico de :

e A mesma sala ou a adjacente.
e Equipamentos de comunicagdo por RF portateis ou mdveis (como telefones e pagers).

e Equipamentos de transmissdo de radio, TV ou micro-ondas localizado nas proximidades.

O radio incorporado do scanner opera nas bandas de 2,4 GHz e 5 GHz e suporta :

e Bluetooth 4.1 assim como CSA2.

e |EEE Std 802.11a, 802.11b/g, e IEEE Std 802.11n taxas de dados com 20 MHz ou 40 MHz
SISO e 20 MHz MIMO.

Atengado :
e O uso de pecas e acessorios ndo recomendados pela Clarius pode resultar num aumento de

emissdes ou diminuicdo da imunidade do sistema. Utilize apenas acessérios e periféricos
recomendados pela Clarius.
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e As precaucbes de EMC para equipamentos médicos devem ser seguidas de acordo com as
informacdes de EMC fornecidas nos documentos que acompanham o sistema.

e O cabo de alimentagdo CA do ultrassom portatil Viera™ ¢é limitado a 1,5 m (4,9 pés).

Precaugdes de descarga eletrostitica

A\

A descarga electroestdtica (ESD), ou choque estatico, resulta do fluxo de uma carga el

Elétrica de uma pessoa ou objeto de uma carga mais alta para uma carga mais baixa, O ESD é
mais prevalente em ambientes de baixa humidade, geralmente causados por aquecimento ou ar-

condicionado.

Para reduzir ESD :

e Use spray antiestatico em tapetes, lindleo e carpetes. Ou use uma conexao de fio terra entre

o sistema e a mesa ou a cama do paciente.

e N3o toque nos pinos do conetor na bateria.

Emissdes Eletromagnéticas

Assegure-se de que o Ultrassom Mamadrio Portatil Viera ™ seja usado apenas nos ambientes
operacionais indicados na tabela a seguir. Operar o sistema num ambiente que ndo atenda a
essas condi¢cdes pode prejudicar o desempenho do sistema.

DECLARACAO DE EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Teste de Emissoes Conformidade Ambiente Eletromagnético
Emissdes RF, CISPR 11 Grupo 1 O sistema usa energia de RF apenas para sua fungéo
interna. Portanto, as suas emissdes de RF sdo muito
baixas e provavelmente ndo causardo interferéncia em
equipamentos eletrénicos proximos.
Emissées RF, CISPR 11 Classe A O sistema é adequado para uso em todos o0s
Emissoes harmonicas, IEC 61000-3-2 Classe A estabelec[mentos, exceto estabelgcimentqs QOmésticos e
_ _ — aqueles diretamente conectados a rede publica de
F_|UtU39093 de tensdo / emissoes de Cumpre fornecimento de energia de baixa tensao que alimenta
flicker, IEC 61000-3-3 edificios usados para fins domésticos.
Imunidade Eletromagnética
Teste de imunidade IEC 60601-1-2 nivel de teste Nivel de conformidade

ESD @ modo de bateria de transmissao e

+/-2kV, +/-4kV, +/-8kV Contacto

+/-2kV, +/-4kV, +/-8kV contacto

modo de carregamento * +-2KV, +-4KV, +/-8KV, +/-15kV Ar +-2kV, +/-4KV, +/-8KV, +/-15kV Ar
EN/IEC 61000-4-2
Irradiada, Radiofrequéncia eletromagnética 3 V/IM 3VIM

Imunidade de campo- modo de bateria que
transmite e modo de carga (1 kHz 80% AM
for ETSI 301 489-1 e -17 @ somente
bateria, 2 Hz modulagao para IEC 60601-1-
2)*

EN/IEC 61000-4-3

2 Hz modulacéo

2 Hz modulagéo
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Teste de imunidade

IEC 60601-1-2 nivel de teste

Nivel de conformidade

Modo de carga @ transitéria rapida elétrica
IEC 61000-4-4

+/-0,5kV, +/-1,0kV

+/-0,5kV, +/-1,0kV

Imunidade ao modo de carga surge @
|IEC 61000-4-5

0,5kV, 1,0kV, 2,0kV modo comum
0,5kV, 1,0kV modo diferencial

0,5kV, 1,0kV, 2,0kV modo comum
0,5kV, 1,0kV modo diferencial

Conduzido, radiofrequencia
Teste de imunidade eltromagnética @
carrega modo (2 Hz modulagao)

IEC 61000-4-6

3 VRMS-6VRMS in ISM bandas 2 Hz
modulagédo

3 VRMS-6VRMS em ISM bandas 2 Hz
modulagéo

Imunidade de campo magnético de
frequéncia de energia testw @ bateria e
modo de carregamento

IEC 61000-4-8

30AM

30A/M

Quedas de tensao / interrupcdes @modo de
carga
|IEC 61000-4-11

0% para 0,5 ciclo @ 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% for 1 ciclo @ 0°

70% para 25/30 ciclos (50/60 Hz) @ 0°

0% para 0,5 ciclo @ 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°, 315°

0% para 1 ciclo @ 0°

70% para 25/30 ciclo (50/60 Hz) @ 0°

0% para 250/300 ciclos @ 0° 0% para 250/300 ciclo @ 0°

* Para ETSI 301 489-1 and ETSI 301 489-17 : Testado apenas no modo de transmissao, ndo existe modo inativo para este produto.

Interferéncia eletromagnética

A maneira como uma interferéncia eletromagnética (EMI) de outro equipamento afeta o
ultrassom Mamario portatil Viera ™ depende do modo de operacdo do sistema, configuracdes
de controlo de imagem e do tipo e nivel de fendmenos eletromagnéticos. Os fendmenos
eletromagnéticos podem ser intermitentes, dificultando a identificacdo da fonte.

A tabela a seguir descreve as interferéncias tipicas vistas nos sistemas de imagem. E impossivel
descrever todas as manifestacdes de interferéncia, porque depende de muitos parametros do
equipamento transmissor, por exemplo, o tipo de modulacdo usada pela portadora de sinal, o
tipo de fonte e o nivel transmitido. Também é possivel que a interferéncia diminua o desempenho do
sistema de imagem e se torne invisivel na imagem. Se os resultados do diagndstico forem suspeitos,
confirme o diagndstico usando outros métodos.

Modo de imagem  ESDa RF® Power Linec

Modo B Mudanga do modo de
operagao, configuragdes
do sistema ou reiniciagao

do sistema. Breves flashes

Para scanners de imagens de setor,
faixas radiais brancas ou flashes nas
linhas centrais da imagem. Para
scanners de imagens lineares, faixas
na imagem exibida ou verticais brancas, as vezes mais
gravada pronunciadas nas laterais da imagem.

a.  Descarga eletrostatica causada pela descarga de acimulo de carga elétrica no isolamento de superficies ou pessoas.

b.  Energia de radiofrequéncia de equipamento transmissor de RF, como telefones portateis, radios portateis, dispositivos sem fios,
estacdes de radio e TV comerciais e assim por diante.

c.  Interferéncia conduzida em linhas de energia ou cabos conectados causados por outros equipamentos, como a troca de fontes de
alimentagéo, controlos elétricos e fendmenos naturais, como um relémpago.

Pontos brancos, tragos ou linha
diagonais perto do centro da
imagem.
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Disténcia de Separagio

Distancia de Separacdao Recomendada

A tabela a seguir mostra as distancias de separacdo recomendadas para o sistema ser mantido
longe de qualquer equipamento de transmissdo de RF. Para reduzir o risco de interferéncia, ao
usar equipamentos de comunicacdo por RF portateis e mdveis, siga a distancia de separac¢do
recomendada (calculada a partir da equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor). Certifique-
se de que as intensidades de campo dos transmissores de RF fixos, conforme determinado por
um levantamento de local eletromagnético, sejam menores que o nivel de conformidade em
cada faixa de frequéncia, conforme observado na tabela.

Aintensidade de campo é dificil de prever teoricamente com precisdo se forem provenientes de
transmissores fixos, como estacGes base para telefones de radio (celular / sem fio) e radios
moveis terrestres, radio amador, transmissao de rddio AM e FM e transmissao de TV. Para avaliar
o0 ambiente eletromagnético de transmissores de RF fixos, considere conduzir um levantamento
de local eletromagnético. Se a intensidade de campo medida no local em que o sistema é usado
exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel na tabela, observe o sistema para verificar a
operagdo normal. Se for observado desempenho anormal, aplique medidas adicionais, como
reorientar ou realocar o sistema.

A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais alto.

As diretrizes de distancia de separa¢do recomendadas na tabela a seguir podem ndo
se aplicar a todas as situacBes. A propagacdo eletromagnética é afetada pela
absorcgdo e reflexdo de estruturas, objetos e pessoas.

A tabela aqui fornece orientagdo sobre interferéncia conduzida e irradiada de equipamentos de
transmissdo de RF portateis e fixos.

DISTANCIAS DE SEPARACAO RECOMENDADAS POR FREQUENCIA DE TRANSMISSOR

Poténcia Maxima 150 kHz para 80 MHz 80 para 800 MHz 800 MHz para 2,5 GHz
nominal de saida do

Transmissor (Watts)

0,01 0,35m (13,8 in) 0,12 m (4,7 in) 0,23 m (9,11n)

0,1 1,1 m (3,6 ft) 0,38 m (15 in) 0,73 m (28,7 in)

1 3,5m (11,51) 1,2m (3,9 ft) 2,3m (7,5 ft)

10 11m (36,1 ft) 3,8m (12,5 ft) 7,3 m (24 ft)

100 35m (114,8 ft) 12 m (39,4 ft) 23 m (75.5 1)

Por exemplo, se um transmissor portatil tiver uma poténcia irradiada maxima de 1 W e uma
freqléncia de operacdo de 156 MHz, ele poderd ser operado a distancias maiores que 1,2 m do
sistema. Da mesma forma, um dispositivo inteligente de LAN sem fio Bluetooth de 0,01 W
operando a 2,4 GHz deve ser colocado a menos de 0,24 m (9,5 pol.) de qualquer parte do sistema.

Revisdo 3
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Evitando a Interferéncia Eletromagnética

Um sistema de ultrassom é projetado para receber sinais em frequéncias de radio, tornando-os
suscetiveis a interferéncias geradas por fontes de energia de RF. Outros exemplos de
interferéncia sdo equipamentos médicos, produtos de tecnologia da informacdo e torres de
transmissdo de radio e televisdo.

Para localizar a origem, descubra se o problema reside no sistema ou no ambiente de
digitalizacdo :

e Alinterferéncia é intermitente ou constante?

e Alinterferéncia aparece apenas com um scanner ou com varios scanners?

e Dois scanners diferentes que operam na mesma frequéncia tém o mesmo problema?

e A interferéncia estd presente se o sistema for movido para um local diferente na
instalacdo?

e O caminho do acoplamento EMC pode ser atenuado? Por exemplo, o posicionamento de um
scanner ou impressora proximo a um cabo de ECG pode aumentar a interferéncia
eletromagnética. Mover o cabo ou outro equipamento médico para longe do local do scanner
ou da impressora pode resultar em menor interferéncia eletromagnética.

Se encontrar a origem da interferéncia, entre em contacto com o Suporte Técnico da Hologic.

Regulacdo do motor de baixa poténcia para alcance de ondas de rédio

Aviso NCC :

Artigo 12 : Sem permissdo, qualquer empresa, distribuidor ou usuario ndo deve modificar o motor de
frequéncia de radio de baixa poténcia certificado, alterando a frequéncia, a poténcia ou 0s recursos
ou fungdes originais do projeto.

Artigo 14 : O uso de motores de baixa frequéncia de radiofrequéncia ndo deve afetar a seguranca do
avido ou as telecomunicagdes legais. Se descobrir qualquer perigo para a seguranga do avido ou
interferéncia nas telecomunicacdes legais, pare de usa-lo imediatamente até que a seguranca seja
melhorada ou a interferéncia seja eliminada.

A telecomunicacdo legal refere-se a telecomunicagdes sem fio sob regulamentos. O motor de
radiofrequéncia de baixa poténcia deve suportar a perturbacdo da telecomunicacdo legal ou do
dispositivo industrial, cientifico ou médico de ondas de radio.

(1) Prevencdo de operagbes que afetam sistemas de radar préximos.

(2) Antenas de diretividade de alto ganho devem ser aplicadas apenas a sistemas fixos ponto-a-
ponto.
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Declara¢6es de conformidade

Os produtos da Clarius estdo em conformidade com as normas e leis internacionais e nacionais.
Os usuarios sdo responsaveis por garantir que o dispositivo inteligente e o scanner escolhidos
estejam em conformidade com a lei na jurisdicdo onde o produto é usado. A Clarius atende a
todos os padrdes regulamentares listados neste capitulo.

O Ultrassom Mamario Potatil Viera™

Classificacao do Produto

Classificagdo :

e Dispositivo com scanners (equipamento ME alimentado internamente) :
e Health Canada : Classelll
e USFDA:Classell
e EU:Classella

e Scanners : Pecas aplicadas tipo BF, IP67

e Bateria: IP67

e Equipamento Ordinario/ Operagdo Continua

e N3o AP/APG
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Numero de série do produto

A Clarius atribuiu um numero de série exclusivo em cada scanner para rastrear o controle de
qualidade. Os scanners Clarius usam o formato PT-R-YYMM-zXXXX. Usaremos o nimero de série L738-
A-1803-A0100 como exemplo para explicar como interpretar isso.

PT
Tipo de scanner. No nosso exemplo, isso é "L738".

R
Revisdo. No nosso exemplo, isso é "A".

YY
Ano de dois digitos de fabricacdo. No nosso exemplo, isso é "18", ou seja, 0 ano de 2018.

MM
Més de dois digitos de fabricacdo. No nosso exemplo, isso € "03", ou seja, 0 més de margo.

z
Contador alfabético, de A a Z, redefinindo para A no primeiro dia de cada ano. No nosso exemplo,
isso & "A".

XXXX
Contador numérico de quatro digitos a partir de 0001, redefinindo para 0001 no primeiro dia de cada
ano civil. No nosso exemplo, isso é "0100", ou seja, 0 1002 scanner fabricado nesta série.

Especificacoes do sistema

O Ultrassom Mamdrio Portatil Viera ™ estda em conformidade com as seguintes especifica¢des :

e Tonsde Cinza: 256 em modo B
e Linhas de exame : até 1.024 linhas de exame

e Limites de pressdo, humidade e temperatura : Esses limites se aplicam somente ao ultrassom
mamario portatil Viera ™, ndo ao dispositivo inteligente. E da sua responsabilidade selecionar
um dispositivo inteligente compativel com Clarius que atenda as necessidades de seu
ambiente clinico.

Limites Operacionais Limites de Armazenamento Condigdes de operagio temporarias ab
Pressdo 620 hPa para 1060 hPa n/a n/a
Humidade 15% para 95% 0% para 95% 15% para 95%.

Temperatura  0°C (32°F) para 40°C (104°F)  -20°C (-4°F) para 50°C (122°F)  -20°C (-4°F) para 35°C (95°F)

a.  As condigdes sob as quais o scanner pode operar, por pelo menos 20 minutos, imediatamente ap6s ser removido de um ambiente
de20° C (60 °F).

b.  Condigdes Operacionais Transitdrias sdo aplicaveis somente na América do Norte.

Para atingir uma temperatura operacional de 20 ° C (68 ° F), o ultrassom mamario portatil Viera ™

Revisdo 3 59



Ultrassom de mama portatil Viera ™ Referéncias

requer aproximadamente 30 minutos para :

e Agueca a partir de uma temperatura de armazenamento de -20 ° C (-4 ° F).

e Arrefecer a partir de uma temperatura de armazenamento de 50 ° C (122 ° F).

A temperatura maxima da superficie do scanner é :

e Viera™=39,4°C

Se o scanner atingir a sua temperatura maxima de superficie, ele serd desligado
automaticamente.

n Este icone, quando azul, indica que o scanner esta frio. Quando este icone esta vermelho,
indica que o scanner esta quente.

Para obter informac&es sobre temperaturas de armazenamento, consulte Armazenamento de
scanners na pagina 24.

Especificacoes do Scanner

Scanner Uso Clinico Tamanho Alcance de
frequéncia

Viera™ Scanner Peito 38,5mm 4 -14 MHz

Normas

Biocompatibilidade
ANSI /1SO 10993-1 : 2009 - Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1 : Avaliacdo e teste
dentro de um processo de gerenciamento de riscos.
Dispositivos médicos - Avaliagdo bioldgica - Parte 1 : Avaliacdo e teste

GB/T16886.1-2011 GB /T 16886.5-2016 Avaliagdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 5 : Teste
de citotoxicidade in vitro

GB /T 16886.10-2016 Avaliacdo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 10 : Estimulagdo e teste de
hipersensibilidade retardada

Quimica

REACH 02006R1907 : 2015-03-23 - REGULAMENTO (CE) No 1907/2006 DA COMISSAO EUROPEIA
PARLAMENTO E DO CONSELHO de 18 de Dezembro de 2006 relativo ao registo, avaliacdo,
autorizacdo e restricdo de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos
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rodutos Quimicos

O ultrassom mamario portatil Viera™ atende aos requesitos minimos de conformidade com a

emendas.

Seguranca elétrica

2 Diretiva de Restricdo de Sunstancias Perigosas (RoHS) da Unido Europeia 2011/65/EU e as suas

Ne de referéncia Ano Titulo

IEC 61157 2013 Meios padrdo para o relatdrio da produgéo acustica de equipamento ultrassénico de
diagnostico médico

IEC 62133 2012 Células secundarias e baterias contendo eletrélito alcalino ou outro ndo-acido - Requisitos

de seguranga para células secundarias seladas portateis e para baterias feitas a partir
deles, para uso em aplicagdes portateis

ST/SG/AC.10/11/Rev.5 2009

Transporte de mercadorias perigosas.

Federal

Health MDR do Canada - Regulamentos de Dispositivos Médicos SOR-98-282

Marcacao

ISO 60417 : 2014 - Simbolos graficos para uso em equipamentos. Veja Glossario de Simbolos

na pagina 2.

Qualidade

Performance

Nimero de Referéncia ANO

Titulo

AIUM/NEMA UD 2-2004 2009

Normas de Publicagao de Padrées NEMA UD 2-2004 (R2009) Padrao de
Medicéo de Saida Acustica para Equipamentos de Diagnostico por Ultrassom,
Revis&o 3. (Radiologia)

AIUM/NEMA UD 3-2004 2009

NEMA Standards Publication UD 3-2004 (R2009) Standard for Real-Time
Publicagéo de Padrdes NEMA UD 3-2004 (R2009) Padréo para Exibigdo em
Tempo Real de indices de Saida Acustica Térmica e Mecanica em Equipamento
de Ultrassom Diagnéstico Exibicao de indices de Saida Acustica Térmica e
Mecénica no Equipamento de Ultrassom Diagnéstico

ANSI/AAMI ES60601-1  2005/(R)2012
A1:2012
C1: 2009(R)2012
A2:: 2010(R)2012

Equipamento elétrico médico - Parte 1 : Requisitos gerais para seguranca basica
e desempenho essencial (IEC 60601-1 : 2005, MOD)

CAN/CSA-C22.2 2011
No. 60601-1-6 : 11

Equipamento elétrico médico - Parte 1-6 : Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial - Padréo colateral : Usabilidade (Adotada pela
|IEC 60601-1-6 : 2010, terceira edi¢do, 2010-01)
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CAN/CSA-C22.2 2014 Equipamento eletromédico - Parte 1 : Requisitos gerais para seguranga bésica e
. desempenho essencial (Adotada pela IEC 60601-1 : 2005, terceira edi¢ao, 2005-12,

No. 60601-1: 14 P ) i
incluindo a emenda 1 : 2012, com desvios canadenses)

IEC 60601-1 2012 Equipamento eletromédico - Parte 1 : Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial

GB 9706.1 2007 Equipamento eletromédico - Parte 1 : Requisitos gerais de seguranca

GB 9706.9 2008 Equipamento eléctrico para medicina - Parte 2-37 : Requisitos particulares para a
seguranga de equipamento médico ultra-sonico de diagndstico e monitoramento

GB 10152 2009 Equipamento de diagndstico ultra-sénico B-Mode

GB/T 14710 2009 Requisito ambiental e métodos de ensaio para equipamento médico elétrico.

GBIT 16846 2008 Requisitos para a declaragéo de saida acustica de diagndstico médico equipamento
ultrassénico

GBI/T 191 2008 Embalagem e marcagé&o pictérica para manuseio de mercadorias

IEC 60601-1-2 2014 Equipamento elétrico médico - Parte 1-2 : Requisitos gerais para seguranga basica e
desempenho essencial - Padréo colateral : Capacidade eletromagnética - Requisitos e
testes

IEC 60601-1-6 2013 Equipamento elétrico médico - Parte 1-6 : Requisitos gerais para seguranca basica e
desempenho essencial - Padrdo colateral : Usabilidade

IEC 60601-1-122 2014 Equipamento elétrico médico - Parte 1-12 : Requisitos para Equipamentos
Elétricos Médicos e Sistemas Médicos Elétricos Destinados ao Uso na
Emergéncia Ambiente de Servicos Médicos.

IEC 60601-2-37 2007 seguranga e desempenho essencial do diagnéstico médico ultra-sénico e
monitoramento equipamento

YY 0076 1992 Classificagéo de tecnologia de revestimento de pegas metalicas

YY 0505 2012 Equipamento eléctrico médico - Parte 1-2 : Requisitos gerais de seguranga padrdes :
requisitos e testes de EMC

YY 0767 2009 Sistema de imagiologia de fluxo a cores por ultrassons

YYIT 1420 2016 Requisito ambiental e métodos de ensaio para equipamento médico de ultrassons

a. Apenas na América do Norte.

Risco, Especificacdo do Produto, Revis3o de Projeto e Verificagdo / Validacio

Ndmero de Referéncia  ANO Titulo
21 CFR 11 2014 Parte 11 : Registros Eletronicos e Assinaturas Eletronicas
21 CFR 801 2014 Parte 801 Rotulagem
21 CFR 820 2014 Parte 820 Regulamento do Sistema da Qualidade
21 CFR 821 2014 Parte 821 Requisitos de Rastreamento de Dispositivos Médicos
21 CFR 822 2014 Parte 822 Vigilancia pés-comercializagdo
21 CFR 830 2014 Parte 830 Identificagéo Unica do Dispositivo
BS EN 1041 2013 Informagdes fornecidas pelo fabricante de dispositivos médicos - Medical Device Information
CMDR 2011 Regulamentos de Dispositivos Médicos Canadenses (CMDR) :
Requesitos de Seguranca e Eficacia (Secgdes 10-20)
Requesitos de rotulagem (Secgdes 21-23)
EN ISO 13485 2016 Dispositivos Médicos - Sistemas de Gestdo da Qualidade - Requisitos para Fins Regulamentares
ISO 13485 2016
EN ISO 14971 2012 Dispositivos Médicos - Aplicagéo de Gerenciamento de Risco a Dispositivos Médicos
ISO 14971 2007
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Ndmero de Referéncia  ANO Titulo

|IEC 62304 2006 Software para dispositivos médicos - Processos de ciclo de vida de software

IEC 62366 2014 Dispositivos médicos - Aplicagéo de engenharia de usabilidade a dispositivos médicos

IEC/TR 80002-3 2014 Software de dispositivos médicos - Parte 3 : Modelo de referéncia de processos de processos de ciclo

de vida de software de dispositivos médicos

IEEE 11073- 20601a 2010 Informatica de satide - Comunicagéo de dispositivo de satde pessoal. Parte 20601 : Perfil da

aplicagéo - protocolos otimizados do Exchange

1SO 10993-1 2009 Avaliagéo bioldgica de dispositivos médicos - Parte 1 : Avaliagdo e teste dentro de um processo de

gerenciamento de risco

ISO 15223-1 2012 Dispositivos médicos - Simbolos a serem usados com rétulos de dispositivos médicos, rotulagem e

informagdes a serem fornecidas

MDD 1993 Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC
ANNEX I
YY/T 0316 2016 Gerenciamento de Risco de Dispositivos Médicos para Aplicativos de Dispositivos Médicos

Seguranca e Privacidade

IEC TR 80002-3 : 2014 - Software de dispositivo médico - Parte 3 : Modelo de referéncia de
processo de processos de ciclo de vida de software de dispositivo médico.

Sem Fios
E.UA
e [FCC15.247
Europa
e ETSI EN 300 328 : 2006-05- Assuntos de espectro radioeléctrico e compatibilidade
electromagnética (ERM)
e ETSI EN 301 489-1 : 2008-02- Assuntos de espectro radioeléctrico e compatibilidade
electromagnética (ERM)
e ETSI EN 301 489-17 : 2009-05- Assuntos de espectro radioeléctrico e compatibilidade
electromagnética (ERM)
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Sensibilidade do Doppler

A tabela a seguir mostra a sensibilidade do Doppler do scanner Viera™.

Scanner Sensitividade Profundi Fluxo (mL/s)
dade
(cm)
Viera™ Sensitividade de profundidade do Power Doppler / a cores 50cm
Sensitividade de fluxo a profundidade do Power Doppler / a cores 50cm 0,1 mL/s

Revisdo 3

64



Ultrassom de mama portatil Viera ™ Referéncias

Tabelas de Saida Acustica

Viera™ : modo B e modo M

TABELA DE RELATORIOS DE SAIDA ACUSTICA PARA AFAIXA 3 :
SCANNER MODELO VIERA™ SCANNER B-MODE E M-MODE OPERATION

Rétulo do Indice ]| TIS TIB TIC
Scan Nao digitalizar Néo
Ao Ao digitalizar
<tem? | >1cm?
Valor maximo do indice 1,00 0,235 (a) - 0,018 (b)
Associado P 3 (MPa) 2,66
Parametro acustico Wo ) 933 @ 0.194 o)
min of (mW) -
[W(z1), ras(z1)]
z4 (cm) -
Zpp (cm) -
Zgp (cm) 1,90 1,90
deq(Zsp) (cm) 0,098
fe (MHz) 7,04 7,04 (a) - 7,04 (b)
Dim. of Agprt X (cm) 1,34 (a) - 1,34 (b)
Y (cm) 0,450 (a) - 0,450 (b)
Outra informagdo | PD (usec) 0,180
PRF (Hz) 9600
Pr@Pllmax (MPa) 4,21
deq@Pllmax (cm) 0,098
Focal Length FLy (cm) 2,00 (a) -
FLy (cm) 4,00 (a) -
lpa.3@MImax (Wiem?) | 285
Controle Controle 1 M
Operacional Controle 2 BTIS
Condigdes
Controle 3 M TIB
Controle 4
Controle 5

(@) Valor<1; o indice ndo é necessario para este modo de operagao.
(b) O uso pretendido ndo inclui cefalica transcraniana ou neonatal, portanto a TIC n&o é computada.

Controle 1: Otimizagdo: Modo B, Modo M; Profundidade: 3 - 6 cm; O PRF para o modo M é de 200 Hz.
Controle 2: Otimizagdo: Modo B; Profundidade: 3 - 6 cm.
Controle 3: Otimizagdo: Modo M; Profundidade: 3 - 6 cm.
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Viera™ : Modo Doppler Colorido

TABELA DE RELATORIOS DE SAIDA ACUSTICA PARA A FAIXA 3 :
SCANNER MODELO VIERA™ SCANNER, OPERACAO DOPPLER COLORIDO

Rétulo do Indice MI TIS TIB TIC
Scan Nao digitalizar Néo
digitalizar
Aaprt Aaprt
<tcm? | >1cm?

Valor maximo do indice 0,84 0,159 - - - (b)
Associado P 3 (MPa) 1,89
Parametro acustico Wo mw) 876 - - o)

min of (mW) -

[W3(z1), Iras(z1)]

Z4 (cm) -

Zop (cm) :

Zsp (cm) 1,40 -

deg(Zsp) (cm) -

fe (MHz) 5,08 5,08 - - - (b)

Dim. of Agprt X (cm) 2,67 - - - (b)

Y (cm) 0,450 - - - (b)

Outra informagao | PD (usec) | 0,766

PRF (Hz) 5310

Pr@Pllmax (MPa) 2,42

deq@Pllmax (cm) -

Focal Length FLy (cm) 2,00 - -

FLy (cm) 4,00 - -

lpa.3@Mlrax (Wiecm?) | 158
Controle Controle 1 CFDMI
Operacional Controle 2 CFDTIS
Condigdes

Controle 3

Controle 4

Controle 5

(@) Valor<1; o indice n&o é necessario para este modo de operagao.
(b) O uso pretendido n&o inclui cefélica transcraniana ou neonatal, portanto a TIC ndo é computada.

Controle 1: Otimizagdo: CFD ativado; Profundidade: 3 cm.
Controle 2: Otimizagdo: CFD ativado; Profundidade: 3 cm.
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Viera™ : Modo de aprimoramento de agulha

TABELA DE RELATORIOS DE SAIDA ACUSTICA PARA A FAIXA 3 :
SCANNER MODELO VIERA™ SCANNER, OPERACAO MODO B

Rétulo do Indice MI TIS TIB TIC
Scan Nao digitalizar Néo
digitalizar
Agprt Aaprt
<tem? |>1em?
Valor maximo do indice 1,08 0,198 - - - (b)
Associado P 3 (MPa) 2,48
Parametro acustico Wo (W) 104 - - 0)
min of (mW) -
[Ws(z1), lras(z1)]
4 (cm) -
Znp (cm) -
Zgp (cm) 1,90 -
deq(Zsp) (cm) -
fe (MHz) 5,24 5,24 - - - (b)
Dim. of Agprt X (cm) 1,92 - - - (b)
Y (cm) 0,450 - - - (b)
Outra informagdao |PD (usec) 0,454
PRF (Hz) 2400
Pr@Pllmax (MPa) 3,50
deq@Pllmax (cm) -
Focal Length FLx (cm) 1,90 - -
FLy (cm) 4,00 - -
lpa.3@MIimax (Wiem?) | 314
Controle Controle 1 Ml
Operacional Controle 2 TIS
Condigdes
Controle 3
Controle 4
Controle 5

(@) Valor<1; o indice n&o é necessario para este modo de operagao.
(b) O uso pretendido ndo inclui cefélica transcraniana ou neonatal, portanto a TIC néo é computada..

Controle 1: Otimizagdo: Modo Agulha Ativado; Profundidade: 1 - 7 cm.
Controle 2: Otimizagdo: Modo Agulha Ativado; Profundidade: 1 - 7 cm.
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Limpeza e desinfecao
Uso de produtos de limpeza e desinfetantes

A tabela a seguir lista os produtos de limpeza e desinfetantes compativeis com o seu Scanner de
Ultrassonografia Clarius e acessérios. Os produtos listados na tabela a seguir sdo quimicamente
compativeis e foram testados quanto a sua eficacia.

Producto Uso Qualificado Scanner Ventilador Bateria  Carregador da
Clarius Clarius Clarius  Bateria Clarius

Accel® PREVention™ Wipes LLD, ILD v v v v

Accel® TB Wipes LLD, ILD v v v v

CaviWipes LLD, ILD v 4 4 v

CIDEX® OPA HLD v v

McKesson OPA/28 High-Level Disinfectant HLD v v

Solution

Sani-Cloth® HB Germicidal Disposable Wipe LLD, ILD v v v v

Sani-Cloth® Plus Germicidal Disposable Cloth LLD, ILD v v v v

Tristel Trio Wipes System HLDP v v v

Virox™ AHP® 5 RTU Wipes LLD, ILD v v v v

a.  Produto de Limpeza, HLD = Desinfetante de alto nivel, ILD = Desinfetante de nivel intermediario, LLD = Desinfetante de baixo nivel,
S = esterilizante

b.  Apenas UE.

Pode também usar produtos ndo listados especificamente na tabela de compatibilidade, mas
com ingredientes ativos semelhantes, conforme indicado nesta lista, e comercializados para uso
médico.

Devido ao grande numero de produtos e desinfetantes disponiveis, € impossivel ter uma lista

completa. Se ndo tiver certeza sobre a adequagdo de um produto em particular, entre em contato
com o Suporte Técnico da Hologic para obter mais informacées.

Detalhes dos produtos de limpeza e desinfetantes

Solugdo Origema Uso Ingredientes Ativos
Toalhetes Accel® PREVention ™ CA Limpar Peréxido de hidrogénio
Toalhetes Accel® TB EUA Limpar Peréxido de hidrogénio
CaviWipes EUA Limpar alcool, amdnia quaternaria
IDEX® OPA EUA Ensopar orto-ftalaldeido

McKesson OPA / 28 Solugéo Desinfetante de Alto Nivel EUA Ensopar orto-ftalaldeido
Sani-Cloth® HB Toalhete descartavel germicida EUA Limpar alcool, aménia quaternaria
Sani-Cloth® Toalhete plus descartavel germicida EUA Limpar alcool, aménia quaternaria
Sistema de toalhetes Tristel Trio UK Toalhete de pré- Enzimas, diéxido de cloro
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Solugdo Origema2 Uso Ingredientes Ativos
limpeza, limpeza
esporicida, toalhete
para lavar

Tolahetes Virox ™ AHP® 5 RTU CA Limpar peroxido de hidrogénio

a. AU = Australia, CA = Canada, EUA = Estados Unidos, UK = Reino Unido

Sistemas de Esterilizacao

Os seguintes sistemas de esterilizacdo sdo aprovados para uso com o Ultrassom Mamario Portatil
Viera ™ e suas baterias :

Sistema de Esterilizagao Para instruges gerais sobre reprocessamento,  Para questdes especificas de eficacia de
incluindo limpeza, secagem e informagdes de esterilizagdo, contacte :
embalagem adequadas antes de reprocessar
qualquer dispositivo médico usando este
sistema, consulte :

STERRAD® 100S Guias do Usuario do Sistema STERRAD® Esterilizagdo Avangada STERRAD®
(Ciclo curto) Produtos 1-888-STERRAD
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Glossario de Termos

Para termos de ultrassom nado incluidos neste glossario, consulte Terminologia de ultrassom
recomendada, terceira edicdo, publicada pela AIUM.

Saidas acusticas

Aaprt
Area da abertura ativa medida em cm?2.

deq(z)
Didmetro de feixe equivalente em funcdo da distancia axial z, e € igual a [(4 / I (Wo / ITA (2))] 0,5,
onde ITA (z) é a intensidade da média temporal em funcdo de z em centimetros.

deq@Plimax
Diametro de feixe equivalente no ponto em que a integral de intensidade de pulso de pico
espacial de campo livre é o maximo em centimetros.

depth
Refere-se a profundidade da exibicdo. Uma velocidade constante de som de 1538,5 metros /
segundo é assumida no calculo da posicdo de eco na imagem.

Dim. of Agprt
Dimensdes de abertura ativa para os planos azimutal (x) e elevacional (y) em centimetros.

fc

Afrequéncia central (MHz). Para M, fc é a frequéncia central associada ao padrdo de transmissdo
que da origem ao valor global maximo reportado de MI. Para Tl, para modos combinados que
envolvem padrdes de transmissdo de frequéncia central desigual, fc é definido como a faixa geral
de frequéncias centrais dos respetivos padrdes de transmissao.

in situ
Na posicdo natural ou original.

FL
Distancia focal, ou comprimento azimutal (x) e elevacional (y), se diferente, medido em
centimetros.

Ipa.3@Mlmax
Intensidade média de pulso reduzida no IM maximo em unidades de W / cm2.

ISPTA.3
Pico espaciais minimo, intensidade média temporal em unidades de miliwatts / cm2.

ISPTA.321
Intensidade média-temporal de pico espacial-reduzida na distancia axial z1 em unidades de
miliwatts / cm?2.

ITA.3(z1)
Intensidade média temporal do pico espacial de reducdo na distancia axial em unidades de miliwatts
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/ cm2.

MI (mechanical index)
Uma indicacdo da probabilidade de ocorréncia de bioefeitos mecanicos. Quanto maior o M,
maior a probabilidade de bioefeitos mecanicos.

PD
Duracdo do pulso (microssegundos) associada ao padrdo de transmissdo que da origem ao valor
relatado do MI.

Pr3
Pressdo rarefacional de pico reduzido associada ao padrdo de transmissdo dando origem ao valor
reportado em Ml em unidades de megapascais.

Pr@Pllmax
Pico de pressdo rarefacional no ponto em que a integral de intensidade de pulso de pico espacial
de campo livre € um maximo em unidades de megapascais.

PRF
Frequéncia de repeticdo de pulso associada ao padrdo de transmissdo que deu origem ao valor
relatado de IM em Hertz.

IT (Indice Térmico)
A relacdo entre a poténcia acustica total e a poténcia acustica necessaria para elevar a temperatura
do tecidoem 1°C (1,8 ° F) sob premissas definidas.

Tipo IT
indice térmico aplicavel para o scanner, modo de geracdo de imagens e tipo de exame.

Valor IT
Valor do indice térmico para o scanner, modo de geracdo de imagens e tipo de exame.

TIB (Indice Térmico ésseo)

Um indice térmico para aplicacbes em que o feixe de ultrassom passa por tecido mole e uma regido
focal estd na vizinhanca imediata do o0sso. O ITO ndo-scan é o indice térmico do 0sso no modo ndo
autoscanning.

TICB (indice Térmico do osso craniano)
Um indice térmico para aplicagdes em que o feixe de ultrassom passa pelo 0sso perto da entrada do
feixe no corpo.

TIS (indice Térmico de Tecido Mole)
Um indice térmico relacionado a tecidos moles.

-|—|sscan

O indice térmico de tecidos moles num modo de exame automatico.

-|-|Ssem-scan

indice térmico de tecido mole no modo de no-autoscaneamento.

W3(z4)
Poténcia ultrassonica reduzida na distancia axial z1 em unidades de miliwatts.
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Wo
Energia ultrassénica, exceto para TISscan, caso em que é a energia ultrassonica passando por uma
janela de um centimetro em unidades de miliwatts.

z1

Distancia axial correspondente a localizacdo do maximo [min (W3 (z), ITA.3 (z) x 1 cm2)], onde z > zbp
em centimetros.

Zbp
1,69 (Aaprt) em centimetros.

zsp
Para MI, é a distancia axial na qual a pr.3 é medida. Para TIB, é a distancia axial na qual o TIB é um
maximo global (por exemplo, zsp = zb.3) em centimetros.

z@PIl.3max
A distancia axial correspondente ao maximo da intensidade de pulso de pico espacial reduzido integral
(mega pascais).

Artefactos Acusticos

Saturagdo acustica

Ocorre quando os sinais recebidos atingem o limite superior de amplitude do sistema. Nesse ponto, o
sistema torna-se incapaz de distinguir ou exibir intensidades de sinal. No ponto de saturacdo, o
aumento da entrada ndo aumentara a saida de resultados.

Aliasing

Ocorre quando a frequéncia de Doppler detetada excede o limite de Nyquist. E caracterizado na
exibicdo espetral pelos picos Doppler que saem do ecrd, na parte superior ou inferior e continuam do
outro lado da linha de base. Na exibicdo de cor é vista uma mudanca imediata na cor de um limite de
Nyquist para o outro.

Cauda do cometa

Uma forma de artefacto de reverberacdo produzida quando dois ou mais refletores fortes estdo
proximos e tém uma alta velocidade de propagacdo. Neste caso, o som ndo viaja diretamente para um
refletor e de volta ao scanner, e um forte eco linear aparece no refletor e estende-se mais
profundamente que o refletor.

Aprimoramento
Amplitude relativamente aumentada de ecos causada por uma estrutura intermedidria de atenuagdo.

Aprimoramento focal (bandas focais)
A intensidade aumentada na regido focal que aparece como um clareamento dos ecos no ecrd de
exibicdo.

Artefacto de imagem espelhada
Mais comumente visto ao redor do diafragma. Este artefacto resulta do reflexo do som para outro
refletor e de volta.

Espelhamento
Presenca de artefactos numa exibicdo espectral quando ha separacdo imprépria de canais de
processamento de sinal para a frente e reverso. Consequentemente, sinais fortes sdo espelhados de
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um canal para o outro.

Posicionamento em caminhos multiplos e refragdo

Artefactos que descrevem a situagdo na qual os caminhos para e de um refletor sdo diferentes. Quanto
mais tempo o som demorar a ir ou a vir de um refletor, maior serd o erro axial do posicionamento do
refletor (maior alcance). Os erros de posicionamento de refracdo e de caminho multiplo sdo
normalmente relativamente pequenos e contribuem para a degradacdo geral da imagem, em vez de
erros grosseiros na localizacdo do objeto.

Erros de velocidade de propagacdo

Ocorrem quando o valor assumido para a velocidade de propagacdo pelo sistema de ultrassom estd
incorreto. Se a velocidade real € maior do que a suposta, a distancia calculada para um refletor é muito
pequena, e o refletor serd exibido muito longe do scanner. Um erro de velocidade pode causar que
estrutura a seja exibida com tamanho e formato incorretos.

Alcance ambiguo

Pode ocorrer quando as reflexdes sdo recebidas apds o proximo pulso ser transmitido. Em
ultrassonografia, presume-se que para cada pulso produzido, todas as reflexdes sdo recebidas antes
do préximo pulso ser enviado. O sistema de ultrassom calcula a distancia até um refletor a partir do
eco da hora de chegada assumindo que todos os ecos foram gerados pelo Ultimo pulso emitido. A
profundidade maxima a ser visualizada de forma inequivoca pelo sistema determina a frequéncia da
repeticdo maxima do pulso.

Reverberagdo

Rececdo continua de um sinal particular por causa da reverberagdo em vez da reflexdo de uma
interface acustica especifica. Este fendmeno é anélogo ao efeito criado por espelhos posicionados em
paredes opostas quando um objeto, uma cabeca por exemplo, é colocado entre os espelhos. A
imagem da cabeca ¢é refletida de um lado para outro infinitamente entre os dois espelhos, criando a
ilusdo de multiplas cabecas. As reverberagdes sdo facilmente identificaveis porque estdo igualmente
espacadas no visor.

Espalhamento

Sdo as ondas sonoras difusas e de baixa amplitude que ocorrem quando a energia acustica reflete nas
interfaces do tecido menores que um comprimento de onda. Na ultrassonografia diagndstica, os sinais
Doppler vém primariamente de energia acustica de volta-dispersa de glébulos vermelhos.

Sombreamento

E a reducdo na amplitude do eco dos refletores que est3o por tras de um reflexo de estrutura
atenuante. Este fendmeno ocorre quando se efetua o scanning de uma lesdo ou estrutura com taxa
de atenuagdo maior do que a do tecido circundante. A lesdo causa uma diminui¢do na intensidade do
feixe, que resulta na diminuicdo dos sinais de eco das estruturas além da lesdo. Consequentemente,
uma nuvem escura atras da imagem da lesdo forma-se no visor. Esta nuvem, ou sombra, é Util como
uma pista de diagnostico.

Lobulos laterais (de scanners de elemento Unico) e [6bulos de grade (de scanners de matriz)
Causa objetos que ndo estdo diretamente em frente ao scanner sejam exibidos incorretamente em
posicdo lateral.

Speckle
Aparece como textura de tecido perto do scanner, mas n3o corresponde a dispersores no tecido. £
produzido por interferéncia de ondas de ultrassom e resulta em degradacdo geral da imagem.

Ampliagdo espectral
Um fendmeno de exibicdo que ocorre quando o nimero de componentes de frequéncia de Fourier
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com carga de energia aumenta em qualguer ponto no tempo. Como consequéncia, a exibi¢do espetral
é ampliada. O alargamento espetral pode indicar o fluxo perturbado causado por uma lesdo e
portanto, é importante diagnosticar. No entanto, o alargamento também pode resultar da interacdo
entre fluxo e tamanho do volume da amostra, caso em que é um artefacto.

Velocidade de artefactos de som
Ocorre se 0 caminho de propagacao do som para um refletor é parcialmente através do 0sso, e a
velocidade de som é maior do que no tecido mole médio. Os artefactos de registo de posicdo de eco
serdo produzidos. Os refletores aparecem mais perto do scanner do que a distancia real por causa
desta maior velocidade de som, resultando num tempo de transito de eco mais curto do que em
caminhos que ndo contém 0sso.

Problemas Conhecidos

Para obter uma lista dos problemas atualmente conhecidos com o Scanner de ultrassonografia
Clarius, consulte https: //support.clarius.com/hc/pt-br/articles/360019807731.

Histérico de Revisao

HISTORICO DE REVISAO DO DOCUMENTO

Revisdao do manual do| Data de Revisdo Descrigao

utilizador

1 16 de fevereiro de 2018 | pyimeiro langamento oficial.

2 18 de abril de 2019 + Adicionado : Hub de Carregador de Bateria Clarius, recomendagdes de

carregamento de bateria.

+ Atualizado : Um tour rapido, gerenciamento de exames, indicagdes de
uso, tabelas de uso pretendido, contra-indicagdes, produtos de limpeza e
desinfetantes, hiperlinks, nomes de scanner, pagina de direitos autorais,
conformidade com 60601-1-12, tabela de sensibilidade Doppler, garantia,
numero de marcagdo CE Tempo.

* Transferido : informagdes processuais para o site da Clarius.
+ Corrigido : definigéo IP67.

* Renomeado : “dispositivo mével” para “dispositivo inteligente”.
3 17 de outubro de 2019 | « Renomeado “workflow” para “application”.

+ Removido: Clarius Cart, Clarius Battery Charger Hub.
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